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Yttrande over remiss EU:s lakemedelslagstiftning:
Kommissionens forslag pa forordning och direktiv om
humanlakemedel (S2023/01768)

Sammanfattning

Region Halland har inbjudits att limna ett yttrande pa remissen EU:s
likemedelslagstiftning: Kommissionens forslag pa férordning och direktiv om
humanlikemedel (§2023/01768).

Oversynen av EU:s lagstiftning syftar till att na fem huvudmal som Region Halland stiller
sig positiva till. Ddremot ser regionen att remissforslaget kommer att behéva kompletteras
och det dr darfor svirt att se helheten och slutresultatet av forslaget.

Region Halland ser mycket positivt pa forenklade processer for godkinnande av generika
och biosimilarer samt monitorering och atgirder for att motverka bristsituationer. Dock
saknas fokus pa hur tillgangen till dldre lakemedel f6rbittras. Regionen vill dven framhilla
risker med forslagen som innebar for svag evidens for effekt och sikerhet vid utvirdering
av likemedel inf6r marknadsgodkiannande.

Region Halland saknar fokus pa patienternas perspektiv eftersom forslagen inte nar hela
vigen for att forbattra och sikerstilla god och siker vard samt tillgianglighet till en rimlig
kostnad. Flera av forslagen riskerar att medféra héga kostnader och orsaka svara
prioriteringar dar olika patienters behov stills mot varandra.

Flera forslag kommer att bidra till en mer hallbar likemedelsanvindning. Region Halland
anser dock att ytterligare kravstillningar beh6vs f6r att na lagstiftningens miljomal.

Region Halland ar positiva till initiativ for att stodja utveckling av nya antimikrobiella
likemedel, men instimmer inte i férslaget om vouchers som incitament pa grund av
osikert utfall. Dessutom saknas fokus pa hur tillgingen pa dldre viktiga antibiotika sdkras.

Sammantaget vilkomnar Region Halland 6versynen av EU:s likemedelslagstiftning, men
ser att lagforslaget behover kompletteras for att samtliga huvudmal ska uppnas.
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Region Hallands kommentarer

Oversynen av EU:s likemedelslagstiftning 4r p4 manga sitt angeligen da nuvarande
lagstiftning i vissa stycken inte befraimjar utveckling och tillhandahallande av likemedel
som pa ett hallbart sitt uppfyller angeligna behov for patienter, hilso- och sjukvird och
samhille. Region Halland vilkomnar kommissionens forslag till revidering av
likemedelslagstiftningen och star bakom de 6vergripande malen att framtidsikra regelverk
gillande likemedel, att frimja forskning och utveckling samt att 6ka tillginglighet av sa vil
nya som gamla likemedel. Dock kommer manga av de foreslagna artiklarna i lagstiftningen
kompletteras av den europeiska likemedelsmyndigheten EMA och EU-kommissionen. Det
ar darfor 1 dagsliget inte fullt mojligt att se helheten och slutresultatet av forslaget.

Region Halland ser att tonvikten pa forslagen ligger pa dndringar som fokuserar pa snabb
och rittvis tillgang till nya innovativa likemedel och att erbjuda attraktiv milj6 f6r forskning
och utveckling. Diremot saknar regionen fokus pa patienternas och hilso-och sjukvardens
perspektiv genom att forslagen inte nar hela vigen for att forbattra och sikerstilla god och
saker vard samt tillgianglighet till patienten till en rimlig kostnad. Vissa forslag kan till och
med ge motsatt effekt. Region Halland har dirfér nagra kommentarer enligt nedan.

Vidare dr det dven fortsittningsvis viktigt att virna om de olika formerna av nationella
undantag och att legala och administrativa hinder inte begrinsar hilso- och sjukvardens
mojligheter att anvinda effektiva, sikra och kostnadseffektiva behandlingsalternativ f6r
patienter i Sverige. Medlemslindernas mandat att besluta om nir, var och hur nationella
undantag ska tillimpas behover forbli oinskrinkt.

Snabb och rattvis tillgang till sakra och effektiva lakemedel till rimligt pris
samt attraktiv miljo for forskning, utveckling och produktion (Access och
Affordability)

Tillganag till bade nya innovativa och é&ldre beprévade ldkemedel

Lagforslaget beskriver flera forindringar som har méjlighet att paverka tillgangen till nya
innovativa likemedel. Region Halland anser att f6r stort fokus pa nya innovativa likemedel
skapar firre incitament for foretagen att fortsatta satsa pa dldre beprovade likemedel. Trots
att Region Halland vilkomnar férslagen som beaktar forbéttrad forsorjningstrygghet och
bittre tillgdng i hela EU som beskrivs nedan tror regionen dock att fler incitament behovs
for att tillgangen till dldre beprovade likemedel fortsatt ska vara god.

Minskad byrakrati vid godkdnnande av ldkemedel
Region Halland anser att det dr positivt att det nya fOrslaget innebir effektiva och
torkortade handliggningstider hos den europeiska likemedelsmyndigheten EMA.

Den minskade byrakratin far dock inte ske pa bekostnad av utvirdering av evidens
avseende kvalitet, sikerhet och effekt vid beviljande av marknadsgodkidnnande. Brist pa
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evidens eller en bristfillig granskning och utvirdering vid marknadsgodkinnande forsvarar
prioriteringsbeslut och prisvirdering och dirmed introduktionen av nya likemedel.

Stéd och férenklingar i de regulatoriska processerna
Kommissionen foreslar 6kat regulatoriskt stod for utveckling av lovande likemedel samt
stegvisa bedomningar dir data granskas allt eftersom de blir tillgdngliga.

Region Halland befarar att snabbspar och stegvisa granskningar kan medfoéra risk f6r brist
pa data och klinisk evidens. Det dr oerhort viktigt att olika typer av snabbgodkéinnanden
enbart ses som ett komplement till dagens regelverk och att de situationer dir dessa kan
anvindas fortydligas. Snabbspar som leder till begrinsade underlag for likemedlets effekt
och sikerhet innebir att utvirdering och prioritering av likemedlet efter dess godkdnnande
forsvaras avsevirt. En utokad anvindning av denna typ av snabbspir innebir siledes inte
att patienterna nodvandigtvis far snabbare tillgang till likemedel, utan gor
tillgangliggorandet mer komplext och osikert. Region Halland bedomer dven att det kan
resultera 1 lag sparbarhet for vilka krav som stillts for olika godkinda likemedel, vilket 1
forlingningen urholkar transparens i och kredibilitet till det regulatoriska systemet. Detta i
sin tur aventyrar invanares och patienters langsiktiga tillit till hilso- och sjukvarden 1
allmianhet och likemedel i synnerhet, vilket inte gynnar nagon part.

Lagstiftningen bor stilla krav pa studier med standardiserade aktiva jamforelsealternativ, till
exempel randomiserade kontrollerade prévningar, som den gyllene standarden for
insamling av bevis fore godkinnande. Likemedlet Adakveo (krizanlizumab) vid
sicklecellanemi fick ett villkorat godkdnnande av EMA utifran studier pa en mindre
patientgrupp med kort uppfoljningstid. Nar ytterligare data fran en storre studie limnades
in 1 bérjan av 2023 kunde inte den kliniska nyttan bekriftas och forsaljningstillstandet f6r
Adakveo aterkallades fran den europeiska likemedelsmarknaden. For att undvika att fler
likemedel godkinns pa for osikra grunder anser Region Halland darfor att méjligheten till
avsteg frin standardprocessen bor begransas.

Regulatoriska sandlador

I syfte att sikra regelverket for framtida utmaningar foreslas inférande av sa kallade
regulatoriska sandlddor (engelska regulatory sandboxes) for att kunna skapa anpassade
regulatoriska ramverk for nya likemedel. Likemedel som utvecklats i regulatoriska
sandlador kan komma att medges innehalla anpassade, forstirkta, undantagna eller
uppskjutna krav utifrin vad som anses nédvindigt.

Region Halland ar tveksamma till inférande av dessa alternativa godkidnnandeprocesser och
menar att det riskerar att bli otydlighet i vad ett marknadsgodkannande fran EMA star for
och vilka kraven dr pa evidens.
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Lékemedel vid séllsynta tillstand och ouppfyllda medicinska behov

Den europeiska sirlikemedelslagstiftningen har funnits i cirka 20 ar och tillkom for att
stimulera utvecklingen av lakemedel f6r sallsynta och svara sjukdomar. Som en f6ljd av
denna lagstiftning fokuserar fler foretag idag pa sarlikemedel, men dndé saknas likemedel
for 90 %' av patienter med ett sillsynt tillstind. Region Halland ser dirfor ett behov av att
fortsatt skapa incitament for forskning, utveckling och produktion 1 Europa och stédjer att
regelverket kring sallsynta sjukdomar (Orphans eller sirlikemedel) fortydligas samt att en
definition av medicinskt otillfredsstillt behov “unmet medical need” (UMN) inférs. Av
erfarenhet har dock lagstiftningen om sirlikemedel varit kostnadsdrivande och inte alltid
lett till likemedel fOr de patientgrupper som har storst behov. Region Halland anser darfor
att kriterierna f6r UMN bor fortydligas ytterligare och att vid jimférelse av andra
tillimpliga behandlingsmetoder ska jamférelsen inte begransas till godkanda lakemedel i
EU f6r att sikerstalla att det handlar om faktiska behandlingsgap.

Region Halland ser en stor risk i att incitament i den féreslagna lagstiftningen fortsatt leder
till sa kallad salami slicing”, det vill siga uppdelning av tillstaind i mindre indikationer. Det
bor dirfor finnas en beloppsgrins for forsiljningen av sirlikemedel for att undvika detta.
Regionen vill betona vikten av att dterinféra lonsamhetsaspekten 1 kriterierna for
klassificering av sarlikemedel samt en regelbunden omvirdering for att uppratthalla
marknadsexklusivitet, inklusive en beddmning av om forsiljningsvolymen har 6verskridit
ett fordefinierat troskelvirde.

Vidare anser Region Halland att lagstiftningen bor vara mer restriktiv i definition av
sillsynthet, da den vetenskapliga och teknologiska utvecklingen gar mot precisionsmedicin
och alltmer individanpassade behandlingsméjligheter. Den foreslagna prevalensen per
indikation for att definiera sillsynthet bor darfor begrinsas fran dagens 5/10 000 invinare
(vilket motsvarar 5000 patienter i Sverige) till ett framtida 1/10 000 invanare.

Léakemedel till barn

Regionen anser att det dr valbeh6vligt med stimulansatgirder f6r utveckling av likemedel
till barn da en stor del av likemedelsanvindningen till barn ir off label, det vill siga utanfor
indikation. Det dr dock angeldget att dessa mekanismer styr mot medicinskt angeliagna
behov och inte enbart blir kostnadsdrivande.

Dataskyddstider

Det ir viktigt att Europa fortsitter att vara en attraktiv marknad for likemedelsféretagen
att investera i och introducera likemedel pa, men detta ir inte ett sjilvindamal i sig om inte
likemedlen nar hela vigen till patienter som behéver dem. Region Halland stédjer en
generell forkortning av dataskyddstiderna, dir intentionen med forslaget att ge incitament
for olika prestationer ar ett steg 1 ratt riktning. De skyddsmekanismer som beviljas far dock
inte sta i vagen for en sund konkurrens pa den europeiska marknaden eller hindra tillgang

! Regeringskansliets faktapromemoria FPM 2022/23:90 sid 12, Sirlikemedel.
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till behandlingsalternativ inom relevanta terapiomraden. Det ar viktigt att
marknadsférdelarna som ges inte missbrukas pa ett sadant sitt att det driver en hog
kostnadsutveckling.

Den foéreslagna modellen med olika tillaggstider riskerar att leda till storre osidkerhet och
ofdrutsigbarhet for nir olika skyddstider 16per ut och nir man kan férvinta sig konkurrens
pa marknaden. Dirfor anser Region Halland att det ar viktigast att det blir tydligt nar ett
likemedels patent gar ut.

Region Halland delar kommissionens bild av att det dr angeldget att sikerstilla tillgang till
likemedel i alla EU:s medlemsstater, diremot sa behover begreppet lansering tydligt
definieras. Ett forslag att utveckla vidare kan vara att stilla krav pa foretagen att sikerstilla
tillgang till de likemedel som medlemsstaterna anger att de har behov av, och att
lanseringen av dessa atfoljs av en pris- och subventionsansokan.

Generika och biosimilarer

Regionen styrker lagforslagen om forenklade regler f6r godkdnnande av generika,
biosimilarer och hybrider som baseras pa referenslikemedel. Detta stirker utbytbarhet
mellan likemedel, stimulerar konkurrens pa marknaden och tillginglige6r aktuella
likemedel for fler patienter.

Redan idag finns mojlighet f6r utvecklare av generiska likemedel och biosimilarer att
genomfora studier for framtida godkannanden for forsiljning medan originallikemedlet
fortfarande omfattas av patentskydd/tilliggsskydd (Bolar-undantag). Region Halland ser
positivt pa utvecklingen av detta undantag s att bestimmelserna breddas och samordnas 1
hela EU, vilket kan underlitta marknadsintride for generiska likemedel och biosimilarer.
Regionen vill dock patala att det dr flera faktorer som péaverkar om detta i praktiken
kommer att forbittra tillgangen till konkurrerande likemedel och dirmed prissinkning.

Repurposing

Det ir viktigt att kunna sirskilja verkligt innovativa sirlikemedel, som kriver stora
forsknings- och utvecklingskostnader, fran lansering av dldre likemedel med utgangen
patent, som nischas mot nya och ibland smalare indikationer. Lagférslaget innehaller ett
forslag pa okat skydd for gamla produkter, dir kommissionen foreslar fyra ars dataskydd
vid dteranviandning (’repurposing”) av dldre likemedel. Region Halland menar att det ar
positivt med forslag om “repurposing”, det vill siga att gamla likemedel genom insamlande
av nya data kan fa nya godkidnda anvindningsomriden eller indikationer och att icke
vinstdrivande organisationer kan bidra med detta.

Region Halland dr dock tveksamma till lingden pa denna dataskyddsperiod och anser att
nuvarande ettdriga extra dataskyddet under “well-established use” ar mer rimlig. Ett
marknadsgodkinnande for dessa likemedel kan vid en lang dataskyddstid paverka
tillgangen till existerande behandling f6r patienter som redan anvinder likemedlen. Detta
eftersom patienterna ofta redan har en pagiaende behandling med ett likemedel off-label pa
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licens. Vid godkinnande av ett likemedel via repurposing begransas mojligheterna till
anvindning av fortsatt behandling, da likemedlet genom repurposing dnnu inte ar
tillgdngligt f6r patienterna. Samtidigt finns det ocksa en risk for att dessa produkter blir
mycket dyrare vilket TLV (Tandvirds- och likemedelf6rmansverket) och regionerna har
sett flera exempel p4, diribland likemedlet Namuscla (mexiletin). Innan Namuscla blev
godkint pa den europeiska marknaden fanns substansen mexiletin att forskriva via licens.
Nir Namuscla godkidndes medforde detta en flerdubblad drskostnad per patient, vilket
beskrivs i en vetenskaplig artikel’.

Priser, subventioner och upphandlingar

Priser, subventioner och upphandlingar ar nationella angeligenheter som dock paverkas av
likemedlens godkidnnandeprocess. I Sveriges system med virdebaserad prissittning ar det
av stor vikt att nyttan av ett likemedel ar klarlagt for att kunna bedéma samhillets
betalningsvilja. Om nyttan inte ér klarlagd kan det bli svart for Sverige och 6vriga
medlemslinder att bedéma vilken prissittning som blir aktuell. Mot bakgrund av Sveriges
virdebaserade prissittning for likemedel finns det dessutom risk att regelverkets fokus pa
likemedel mot ouppfyllda behov orsakar hoga kostnader for sirlikemedel. Detta i sin tur
riskerar att ha stor paverkan pa regionernas budgetar och kan orsaka svara prioriteringar
dir olika behov stills mot varandra.

Region Halland instimmer darfor i vikten av samarbete mellan de nationella behoriga
myndigheterna gallande prissattning och ersattning. Forslaget till lagstiftning bor dock
beakta behovet av att EU:s medlemslidnder kan lita pa att godkinda likemedel dr bed6mda
avseende effekt och sakerhet enligt ovan.

Regionen bedémer att nuvarande férslag som dmnar 6ka “affordability” dr hogst osikra
och otillrickliga f6r att nd sikra och effektiva lakemedel till rimligt pris.

Forbattrad forsorjningstrygghet och jamlik tillgang till lakemedel inom
hela EU (Availability)

Férsérjningstrygghet for ldkemedel

Region Halland instimmer i kommissionens striavan efter en forbattrad
forsorjningstrygghet och vilkomnar ett tydligare europeiskt samarbete gallande kritiska
restsituationer som kan sikerstilla en stabil och kontinuerlig likemedelsférsorjning. Den
stora problematik med restsituationer for vanliga likemedel som i dagsliget foreligger ér
oacceptabel och bidrar till f6rsimrad patientsikerhet. Region Halland vilkomnar darfor att
likemedelsforetagen ska ta fram handlingsplaner f6r hur bristsituationer bade férebyggs
och hanteras. Dock anser Region Halland att det dr viktigt att sikra tillgdngen for bade
aldre och nyare behandlingsalternativ, vilket behover fortydligas i lagforslaget.

2 Cost-Based Price Calculation of Mexiletine for Nondystrophic Myotonia; Value in Health vol 24:7 2021.
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Tillhandahallande av é&ldre ldkemedel

Ett stort problem i Sverige ér forsimrad tillgang pa viktiga aldre vilbeprévade likemedel,
bland annat till f6ljd av att likemedel inte lingre anses vara lonsamma att tillhandahalla i
Sverige. Detta bidrar till en stor utmaning f6r hilso-och sjukvarden. De senaste dren har
bland annat flera likemedel mot epilepsi avregistrerats med kort varsel, vilket inneburit
patientsikerhetsrelaterade risker eftersom epileptiker kan vara extra kinsliga for
dosjusteringar och preparatbyten.

Region Halland vilkomnar darfor forslaget om att likemedelsforetag ska anmila
avregistreringar i tid. For att undvika l6nsamhetsrelaterade avregistreringar vill Region
Halland dock lyfta vikten av att foretagen ges forutsittningar att behalla viktiga aldre
likemedel pa marknaden, sa att inte tillverkningskostnaden Gverstiger inkomsterna.

Krav pa ansvar om tillgénglighet och rapportering

Region Halland vilkomnar tydliggérande av likemedelsféretagens ansvar f6r produkters
tillganglighet och uppkomna bristsituationer. Daremot anser regionen att lagforslaget dr
otydligt gillande kopplingen mellan ansvar och konsekvenser samt eventuella sanktioner
om féretagen brister i sin information eller upprittande av planer for att férebygga och
hantera bristsituationer. Region Halland 6nskar darfor ett fortydligande om méjliga
konsekvenser for likemedelsforetag som inte uppfyller kraven, men dessa behover
balanseras sa att inte mindre eller medelstora féretag undviker att lansera sina likemedel 1
Europa. Det senare riskerar att resultera i forsimrad sortimentsbredd, vilket motverkar
lagstiftningens dndamal att forbéttra forsorjningstryggheten och tillgangen till sikra och
effektiva likemedel.

Inrapportering av planerade eller temporira brister f6r en produkt dr en férutsittning for
att hilso- och sjukvirden ska fungera. Region Halland vill dock lyfta fram vikten av att
likemedelsforetag rapporterar realistiska slutdatum for restsituationer samt att dessa ska
uppdateras i god tid om forsening uppstar. Hilso- och sjukvirden har idag svart att
uppskatta omfattningen av restsituationer nar preliminara slutdatum blir uppskjutna med
kort varsel. Att parallellimportorer dessutom saknar krav om restanmalan bidrar ytterligare
till en svaroverskadlig bild. Sammantaget leder detta i slutindan till problem bade f6r hilso-
och sjukvard, patienter och likemedelsféretag som tillhandahaller behandlingsalternativ.
Region Halland 6nskar dirfor att den féreslagna lagstiftningen tydliggor
likemedelsforetagens aligganden vad galler framférhallning och realistiska slutdatum, samt
sakerstiller att dven parallellimportorer omfattas av regelverket for restanmalan.

Elektroniska bipacksedlar

Moijligheten till elektroniska bipacksedlar 1 stillet for fysiska foreslas i lagforslaget, vilket
Region Halland ser som en viktig insats for att 6ka rorligheten av likemedel inom EU som
kan underlitta forflyttning av likemedel mellan medlemslinder vid bristsituationer. Region
Halland ser dven att forslaget bidrar till 6kad jamlikhet, eftersom det 6ppnar upp for
produktinformation pa minoritetssprak.
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Forbattra lakemedels miljomassiga hallbarhet

Miljériskbedémningar (ERA)

Region Halland ar positiva till att likemedelsféretagen aldggs att skicka in en
milj6riskbedémning (ERA; environmental risk assessment) i samband med ansékan om
godkiannande for ett nytt likemedel, och att ansékan kommer att avslas om tydlig ERA
saknas. Det dr positivt att miljéfragan uppmirksammas eftersom likemedel kan skada milj6
och minniskors halsa, och férekomst av antimikrobiella lakemedel 1 miljén kan driva pa
problematiken med antimikrobiell resistens. Region Halland 6nskar diremot att ERA dven
inkluderas i nytta-/riskvirderingen infér godkinnande av humanlikemedel, vilket idag gors
for veterinira likemedel. Forslagsvis skulle de terapeutiska fordelarna kunna vigas mot
miljépéaverkan, med sirskild hiansyn till om alternativa likvardiga behandlingar med mindre
miljépaverkan redan finns tillgangliga. Det inte bara f6r en individuell patient som ett
likemedels risker och nytta behover tas 1 beaktande, utan bade folkhilsa och milj6 kan
paverkas under likemedlets livscykel.

I dagsliaget beaktas miljorisk pa beraknad anvindning av den lakemedelsprodukt som
utredningen avser, vilket missar den kumulativa effekten av en aktiv substans. Region
Halland 6nskar att miljoriskbedomningarna istillet avser risk for alla likemedel som
innehaller samma aktiv substans om det finns flera godkinda. Detta skulle dven minska
ond6dig byrikrati och undvika diskrepans mellan likemedel med samma aktiva substans.

For att uppfylla Sveriges generationsmal om att inte 16sa miljéproblem genom att skjuta
dem utanfor Sveriges grinser 6nskar Region Halland att lagforslaget hanterar miljoutslapp
vid tillverkning av alla likemedel, inte bara risken f6r antimikrobiell resistens vid
tillverkning av antimikrobiella likemedel, samt att grinsvirden for utslapp av aktiv substans
1 fabrikernas processvatten inkluderas. Forslagsvis kan detta inkluderas 1 GMP (Good
Manufacturing Practice) eller annan lagstiftning som kan paverka tillverkning och utslipp
som sker dven 1 utomeuropeiskt land.

Miljbaspekter under ldkemedels livscykel

Region Halland instimmer i de krav som stills vad giller miljériskbedémningar vid
anvindning av likemedel, men for att ta hinsyn till likemedlets hela livscykel (tillverkning,
anvindning, kassation och hantering av avloppsvatten) bor dven miljérisk vid tillverkning
inkluderas. Lagforslaget bor dven inkludera klimatpaverkan i form av likemedels
koldioxidavtryck utifran ett livscykelperspektiv.

Nya Zeeland har en 6ppen databas med information om leveranskedjor for alla godkinda
likemedel. Region Halland efterfragar en liknande 6ppenhet i leveranskedjan for
likemedelsprodukter som marknadsférs inom EU, vilket dr en forutsittning for att
miljopaverkan ska kunna sparas lings hela leveranskedjan.
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Delat klimatansvar

Region Halland vill podngtera vikten av att ansvaret for likemedels milj6- och
klimatpaverkan delas av alla, bade industrin, myndigheter, hilso- och sjukvard och
individuella patienter och att detta behover fortydligas 1 lagstiftningen. Det ér viktigt att
fokus inte bara ligger pa kortsiktiga atgarder, eftersom manga sjukdomar idag uppkommer
till £6ljd av klimat- och miljépaverkan. Dirfor behover alla intressenter 1 likemedelsfragor
ta ett storre ansvar for klimat -och milj6paverkan dven langsiktigt. FOr att detta ska vara
mojligt behovs dven krav pa framtagande av patientinformation om miljépaverkan,
information om kassation av likemedel samt information riktad till hilso- och
sjukvardspersonal.

Motverka antimikrobiell resistens

Tillgang till &ldre antibiotika

Aven om det ir viktigt att motverka antimikrobiell resistens genom nya likemedel 6nskar
Region Halland att det stalls tydligare krav pa tillhandahallande av aldre viktiga lidkemedel
enligt stycket om forbattrad forsérjningstrygghet ovan.

Aldre antibiotika ir ofta viktiga behandlingsalternativ, och kan ridda liv. Vid minskat
antibiotikatryck kan dessutom resistensmonster andras och dldre antibiotika kan anvindas i
okad utstrickning igen. Riskerna med att viktiga édldre antibiotika férsvinner ér att hilso-
och sjukvarden behéver byta till bredare antibiotikaalternativ for infektioner nar
smalspektrumantibiotika vanligtvis anvinds, vilket bland annat har setts i samband med
restsituationer fér amoxicillin och fenoximetylpenicillin (penicillin V). Okat anvindande av
bredspektrumantibiotika kan skynda pa resistensutvecklingen och bidra till att det finns
firre behandlingsalternativ tillgangliga vid svarbehandlade infektioner.

Erséattningsmodeller och tillgang till nya antimikrobiella ldkemedel

Region Halland instimmer 1 kommissionens bedomning att nigon form av incitament
krivs for att frimja forskning och utveckling av nya antimikrobiella likemedel, men r
tveksamma till om forslaget 6verforbara vouchers f6r dataskydd ar limpligt f6r andamalet.
Det ir osdkert om forslaget verkligen kommer att leda till fler prioriterade antibiotika och
utifran ett betalarperspektiv bedéms vouchers vara férknippade med stor oférutsidgbarhet
vad giller de ekonomiska konsekvenserna. Férslaget kommer att bidra till 6kade
likemedelskostnader f6r regionerna i och med att kostnadsdrivande likemedel kan komma
att fa forlingd marknadsexklusivitet nir vouchern anvinds. Detta kan i slutindan bland
annat resultera i 6kade kostnader for skattebetalarna och att firre patienter far ta del av
viktiga behandlingar eftersom introduktionen av generika eller biosimilarer f6rdrojs.

Region Halland har svart att se hur 6verlatelsebara vouchers frimjar framtagandet av nya
antimikrobiella likemedel och den slutgiltiga tillgangen till likemedlet for patienter.
Vouchers ir snarare en indirekt och icke-transparent form av finansiering med oklara och
ofdrutsigbara kostnader som hamnar pa hilso- och sjukvirden.
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Istillet f6r vouchers 6nskar Region Halland att Sverige lyfter férslaget om den svenska
“Netflix-modellen” som incitament for frimjad forskning, vilket Sverige under varen redan
har presenterat for beslutsfattare och experter fran andra EU-linder. Netflix-modellen har
med positivt resultat tillgangliggjort nya antibiotika i Sverige och har dirmed bidragit till att
likemedlen kan tillhandahallas trots att de till viss omfattning betraktas som hyllvirmare.
Modellen ar mer transparent och férutsagbar dn vouchers, men kan behova justeras nagot
fran sin nuvarande form for att fungera pa en 6vergripande niva f6r hela EU.

Stramamodellen

Eftersom sambandet mellan antibiotikaférbrukning och resistensutveckling ar
vildokumenterat Onskar Region Halland att Sverige verkar for att inkludera den svenska
Stramamodellen i lagf6rslaget. Detta f6r att kunna uppfylla malet att motverka
antimikrobiell resistens och for att utvecklingen av antibiotikaresistens inte ska accelerera.
Region Halland ir positivt till att lagforslaget lyfter att antibiotika som huvudregel bor vara
receptbelagd, men Onskar att detta regleras helt av EU-lagstiftningen och inte 6verlimnas
till nationella myndigheter pa grund av olika behandlingstraditioner 1 EU-linderna. Att
receptbeldgga all antibiotika ar viktigt for att undvika onddig antibiotikaanvindning och
alltfor bred terapi och skulle ocksa bidra till att bakteriella infektioner enbart behandlas nir
antibiotika tillf6r verklig nytta i enlighet med Stramamodellen.

Avslutande ord

Region Halland 6nskar att regionerna och SKR bjuds in att aktivt delta i det fortsatta
arbetet med férhandlingar, justeringar och slutlig formulering av lagstiftningsforslaget.
Detta 1 syfte att sakerstilla ett tydligare hilso- och sjukvards- och betalarperspektiv i
lagstiftningen, vilket regionerna kan bidra med.

Konsekvensbeskrivning

EU-kommissionens lagforslag innefattar flera av FN:s globala hallbarhetsmal, dir god hilsa
och vilbefinnande samt hallbar industti, innovationer och infrastruktur 4r i frimsta fokus.
For att dessa mal ska kunna uppnas f6r den hallindska befolkningen krivs dock att
revideringen av lagstiftningen kompletteras.

Region Halland ser att begrinsad och forsimrad klinisk evidens for effekt och sakerhet vid
godkiannande av lakemedel kan leda till flera utmaningar:

e  Om ett likemedel introduceras pa marknaden innan det ér sakert vilken nytta 1
torhallande till skada som likemedlen har, skjuts risker med att anvinda likemedlen
till patient och till hilso- och sjukvarden. Fortroendet fran allminhetens for
likemedel och halso- och sjukvarden riskerar ocksa att sjunka om det inte gar att
lita pa vilken effekt och sikerhet ett likemedel har nir det godkinns pa marknaden.
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e Brist pa evidens forsvarar prisvardering och dirmed introduktion av nya likemedel,
vilket gbr att hallindska patienter riskerar att fa tillgang till likemedel senare dn vad
som skulle beh6vas. Dessutom riskerar lagférslagens fokus pa lakemedel mot
ouppfyllda behov att orsaka hoga kostnader f6r dessa likemedel som i sin tur far
stor paverkan pa regionernas budgetar. Detta kan orsaka svira prioriteringar for
hilso- och sjukvarden dir olika patienters behov stills mot varandra.

e DPatienterna far nédvindigtvis inte tillgang till likemedel snabbare, utan
tillgangliggorandet kan bli mer komplext och osikert.

e Behovet av nationella och regionala verktyg som frimjar hallbar
likemedelsanvindning okar.

For hallindska patienter och hilso- och sjukvarden innebir forslagen om forbittrad tillgang
pa lakemedel att likemedelsforsorjningen forbittras och patientsikerheten okar. Detta
giller dock under férutsittning att aven tillgangen pa dldre likemedel starks. Det finns en
risk for ytterligare bristsituationer, om inte likemedelsforetagen stimuleras att tillhandahalla
ildre vilbeprévade likemedel.

Halland paverkas inte direkt av utslapp fran lakemedelsindustrier, men vara invanare och
var miljé paverkas genom anviandning, nedbrytning och kassation av likemedel. Alla
invanare och arbetsplatser delar ett ansvar for att uppfylla de globala hallbarhetsmalen om
hillbar konsumtion, giftfri miljé och rent vatten. Aven om den medicinska aspekten alltid
maste komma 1 forsta hand for en patient dr det viktigt att hilso- och sjukvarden och
patienterna har verktyg for att vilja sd hallbara behandlingsalternativ som mojligt.

Antimikrobiell resistens ar 1 dagsldget inte ett lika stort problem i Sverige som i andra delar
av Buropa, men hallindska patienter kan likvil paverkas genom 6kat resande och pa sikt
dven klimatfoérindringar. For hallinningar dr det dirfor viktigt med ett 6kat fokus pa
antimikrobiell resistens globalt. Forslaget om antibiotikavouchers 16ser inte problemen vad
galler tillgangen pa antimikrobiella likemedel och det inte stimulerar heller till att behalla
ildre antibiotika pa marknaden. Det dr oklart hur vouchers kommer att bidra till att nya
antimikrobiella likemedel faktiskt blir tillgingliga fOr patienterna, samtidigt som det riskerar
att driva fram hoga likemedelskostnader.

Sammanfattningsvis ser Region Halland att de konsekvenser som lyfts i detta remissvar
behover atgirdas for att de hallindska invanarna ska fa en god, hallbar, nira och jamlik

vard aven i framtiden.

Regionkontoret

Krister Bjorkegren Martin Engstrom
Regiondirektor Hilso- och sjukvardsdirektor
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