2006/07 mnr: S0393
pnr: v416

Motion till riksdagen
2006/07:S0393

av Elina Linna m.fl. (v)

Lakemedelsfragor

1 Innehallsforteckning

Forslag till riksdagsbeslut.........ccocveriieeiiiieniieieeiesie et
INLEANING ..t
APOLEKEL ..ottt ettt e
Aldre 0Ch TAKEMEEL..........vvcveeveieireieeieeiceeceeee e
Kvinnor, mén och 1akemedel ..............oovviiiiiiiiiiiiiiieeeccceee e
Gratis receptbelagda lakemedel fOr barn .........cccoecvveeniiiiiiiniieiee
Vaccin mot livmoderhalSCancer............oovevveierieniiiiesiee e
BiVEIKNINGAT .....iciiiiiieiieie ettt seesae e ens
MarknadSTOrING ........ccveeviiieriieie ettt esaeseaens
Svenskt lakemedelsforetag for tillverkning av generika.............cccueenee..e.

— = 0 0 3 O N bW

— O



Fel! Okint namn pa

2 Forslag till riksdagsbeslut

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om stirkandet av den producentoberoende ldkemedelsinformat-
ionen.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om utveckling och langsiktig finansiering av Natverket for like-
medelsepidemiologi (Nepi).

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att apoteksmonopolet ska behallas.

4. Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att Likemedelsverket ej ska godkdnna likemedel som inte
provats ut pa édldre.

5. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att en utredning bor tillsdttas med uppdrag att hitta en 19sning
for hur ett nationellt vaccinationsprogram mot humant papillomvirus bést
ska organiseras.

6. Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om uppféljning och utveckling av biverkningsrapportering.

7. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att utreda mojligheterna till ett statligt likemedelsforetag for
generika.

3 Inledning

I dag dr det néstan otinkbart att forsta vilka konsekvenser en bakteriell infekt-
ion hade innan antibiotikan kom. Under de senaste femtio aren har mangder
av nya likemedel kommit att revolutionera hilso- och sjukvarden. I manga
fall har lakemedel inneburit skillnaden mellan liv och d6d. Men alla ldkeme-
del har inte inneburit fordelar for patienten. I flodet av nya ldkemedel och
utsikterna for industrin att tjina pengar har produkter tagits fram som gett
biverkningar och beroendeproblem. Exempel pé ldkemedel som kan innebéra
en risk for ohélsa dr lugnande lakemedel som kan ge upphov till beroende.

Vi kan konstatera att ldkemedel 4r en stor tillgang for bot, lindring och
okat vélbefinnande hos manga méanniskor, men de kan &ven innebéra vissa
risker. Darfor anser vi att det dr av storsta vikt att marknadskrafterna inte
tillats rdda oreglerat utan att den producentoberoende forskningen, tillsynen
och informationen stirks som en betydelsefull motvikt. Vi anser dérfor att det
bor utredas hur den producentoberoende forskningen, tillsynen och informat-
ion till befolkningen kan starkas. En sddan utredning bor sérskilt beakta hur
organisationer som, t.ex. Kilen, Konsumentverket och Apoteket AB kan ut-
vecklas och stdrkas. Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till
kédnna.
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Konsumentinstitutet Lékemedel och Hélsa (Kilen) som ndmnts ovan grun-
dades 1992, redan d& med 17 ars erfarenhet av arbete med personer som
drabbats av lidkemedelsbiverkningar.

Kilens arbete har tva inriktningar. Den ena é&r att ge rad, stod och behand-
ling for ménniskor drabbade av likemedelsberoende och andra biverkningar.
Den andra att sprida kunskaper om likemedel och likemedelsbiverkningar.

Forutom en tidvis mycket omfattande foreldsnings- och utbildningsverk-
samhet har Kilen under aren arrangerat ett flertal storre konferenser. 1995
arrangerades den forsta konferensen om Likemedelsberoende i ett nordiskt
perspektiv, som sedan kom att foljas av ytterligare tre konferenser pa temat i
olika nordiska lénder.

Kilens arbete dr sérskilt betydelsefullt i vart moderna samhille dér ldke-
medelsindustrin satsar enorma belopp pa reklam for att forsoka fa oss att
konsumera mer likemedel. Det behdvs oberoende rdster sa att det inte enbart
blir det kommersiella intresset som styr ldkemedelsanvandningen. Darfor har
Vinsterpartiet i budgetforhandlingarna med den tidigare socialdemokratiska
regeringen vérnat anslagen till Kilen.

Kilens anslag har flera ar varit hotade. Darfor behéver vi hitta en perma-
nent 16sning for hur Kilens finansiering ska kunna sékras. Vénsterpartiet
foreslar déarfor att Kilens verksamhet ska inforlivas i Konsumentverket. For
detta @&ndamal avsdtter vi 3 miljoner i Vénsterpartiets motion for utgiftsom-
rade 18 Samhillsplanering, bostadsforsorjning och byggande samt konsu-
mentpolitik.

Vi menar ocksa att Nétverk for lakemedelsepidemiologi (Nepi), vilken har
en viktig funktion for den langsiktiga epidemiologiska forskningen om ldke-
medel, bor starkas och utvecklas och att regeringen bor ges i uppdrag att se
over Nepis langsiktiga finansiering. Detta bor riksdagen som sin mening ge
regeringen till kdnna.

4 Apoteket

Apoteket dr idag statligt dgt och har ensamritt att silja likemedel. Ensamrat-
ten géller bade receptbelagda och receptfria likemedel och verksamheten
regleras dels av lagen (1996:1152) om handel med likemedel, dels av ett
sarskilt verksamhetsavtal med staten.

De senaste dren har frdgan om ett avskaffande av apoteksmonopolet vickts
fran framfor allt borgerligt héll. Den borgerliga regeringen aviserar nu i bud-
getpropositionen att den har for avsikt att avreglera monopolet och dérmed
gora det mojligt for privata foretag att driva apoteksverksamhet.

Vinsterpartiet dr mycket kritiskt till en sddan utveckling. Apoteksmonopo-
let dr en garanti for laga och enhetliga priser i hela landet och for att kommer-
siella intressen inte sétts framfor hilsan. Med privata apotek fors ett vinstin-
tresse in som riskerar att innebéra att den privata apotekaren inte rekommen-
derar det mest verkningsfulla lakemedlet, utan det mest 16nsamma. Detta &r



Fel! Okint namn pa

olyckligt for den som koper likemedlet, men ocksé for staten och landstingen
som fér betala mer i form av ldkemedelssubventioner.

Lakemedel dr inte som vilken vara som helst pa en marknad utan dessa va-
ror utgdr ofta en helt avgdrande del i den medicinska behandlingen av sjuk-
domar. Likemedelskonsumenten har ocksa ett betydande informationsunder-
lage i forhallande till apotekaren. Konsumenten har liten eller ingen som helst
mojlighet att ifrdgasétta apotekarens rekommendationer eftersom de allra
flesta saknar den nédvindiga medicinska kompetensen for en sddan bedom-
ning.

Avregleringarna av Posten, SJ och elmarknaden &dr ocksd nagonting som
man bor dra sig till minnes i sammanhanget. Innan dessa beslut antogs sa
menade man att en 6kad konkurrens ska leda till att konsumenterna gynnas
och det ska bli béttre for alla. Resultatet ser vi idag ndr manga méanniskor &r
besvikna och frustrerade over att 16ftena visade sig tomma. I stéllet har vi fatt
krangliga system, 6kade priser och dalig service. Att apoteket som spelar en
livsavgorande roll for manga ménniskor ska gd samma 6de till métes dr en
skrimmande tanke.

Dirfor bor apoteksmonopolet behallas. Detta bor riksdagen som sin me-
ning ge regeringen till kinna.

5 Aldre och likemedel

Den befolkningsgrupp som konsumerar mest och flest ldkemedel ar &ldre.
Grunden till detta r sjdlvfallet den 6kade ohélsa som kommer med aren, men
det ar inte forklaringen till all forskrivning. Till viss del beror den héga kon-
sumtionen pé brister i ldkemedelsgenomgangar och svarigheten att sétta ut
lakemedel till skillnad mot ldttheten att sitta in ldkemedel. Detta ar allvarligt
mot bakgrund av att dldre &r mer kénsliga for 1dkemedel och i hogre grad har
t.ex. okad fallrisk i samband med medicinering. Enligt Lakemedelsverket
rapporterades flest antal biverkningar i dldersgruppen 61-80 ér, 29 procent av
3 585 rapporter 2003.

Trots att den befolkningsgrupp som konsumerar mest och flest lakemedel
ar dldre over 80 ar sd utprovas séllan eller aldrig likemedel pa dldre. Det
innebdr att nér laikemedelsforetagen redovisar biverkningar sé grundar sig den
redovisningen oftast pé lakemedelsprovningar som ar utférda pa yngre och pa
personer i medeldldern. Samtidigt vet vi att dldres kroppar ofta &r skorare och
att de darfor drabbas i mycket hogre grad av biverkningar dn yngre och me-
delélders personer, ett faktum som inte redovisas i Fass och som inte upp-
mérksammas tillrdckligt i lakarutbildningen. Vi menar att likemedel i hogre
utstrackning maste provas ut pa dldre da de i stor utstrickning konsumeras av
dldre, att Lakemedelsverket inte ska godkénna likemedel som enbart provats
ut pa yngre och medelalders. Detta bor riksdagen som sin mening ge rege-
ringen till kinna.

En rapport fran Socialstyrelsen 2005 visar att det finns stora kvalitetsbris-
ter vad géller dldres likemedelsanviandning. Det brister i uppfoljningen av
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kvalitet och sékerhet som inte sker tillrickligt kontinuerligt. En studie fran
Jonkdping, omfattande 3 705 personer i dldreboende, visade att de dldre hade
i medeltal 10 preparat per person och att fyra av fem personer hade nagon
form av psykofarmaka. Nistan var tredje hade dessutom tre eller fyra olika
psykofarmaka samtidigt. Vad som var sédrskilt anmérkningsvért var att var
femte dldre hade ett preparat som man bor undvika att ge till dldre patienter.

Mot den bakgrunden ar det glddjande att den nationella utvecklingsplanen
for dldreomsorgen som Vinsterpartiet tog fram i samarbete med den social-
demokratiska regeringen innehéller viktiga satsningar pa bland annat lékeme-
delsgenomgéngar for édldre. Det finns dock anledning att fortsétta att folja
utvecklingen pa omradet mycket noga.

6 Kvinnor, mén och lidkemedel

Det har ldnge varit regel att de flesta lidkemedel foretrddesvis utprovats pa
friska unga mién trots att bade konen foreskrivits preparatet. Den trenden har
vént, men det finns fortfarande vissa brister och regeringen gav dérfor Like-
medelsverket i uppdrag att se ver likemedlen utifran ett genusperspektiv.

Likemedelsverket menar i sin rapport att det finns betydande mytbildning
pa detta omrade. Verket konstaterar att kvinnor numera deltar i kliniska prov-
ningar i lika stor utstrdckning som mén. Det skulle strida mot géllande be-
stimmelser att godkdnna ett 1dkemedel som ska anvidndas av bade kvinnor
och mén, men som bara har testats av det ena konet. Vidare menar man att
skillnaderna i likemedelseffekt och biverkningar d4r mycket sma mellan kvin-
nor och mén. Skillnaderna dr oftast storre mellan olika aldersgrupper.

Det ar bra att jamstédlldheten okat nédr det giller utprovning av likemedel,
men det finns ett omrade som behdver studeras djupare. I de kliniska studier-
na terspeglar andelen mén och kvinnor forekomsten av sjukdomen i populat-
ionen som helhet. For en sjukdom som anses vanligare bland kvinnor ar det
salunda fler kvinnor i studien och vice versa. Hér kan det uppsta vissa pro-
blem nér det ibland foreligger felaktiga uppfattningar om en sjukdoms fore-
komst hos ett av konen. Till exempel &r kvinnors hjirtsjukdomar ofta under-
diagnosticerade samt uppkommer i hogre dlder &n for mén. Om dessa fakta
inte beaktas kommer ldkemedel fortfarande att tas fram utifrdn mansdomine-
rad studie, vilket kan vara till kvinnors nackdel. Vi menar att det finns mot-
stridiga signaler nar det géller frigan om kon och likemedel, och det finns all
anledning att fortsittningsvis folja denna fraga mycket noga.

I Socialstyrelsens rapport Jamstilld vard? konstaterar man att ménga 14-
kemedel forskrivs i hogre grad till kvinnor &n till mén. Det handlar framfor
allt om likemedel mot depression och psykisk ohdlsa samt smirta. Kostna-
derna for ldkemedel ar totalt sett hogre for kvinnor, men mins kostnader ar
hogre sett till varje enskilt recept. Det innebér inte att ménnens ldkemedelsbe-
handling haller en hogre kvalitet men, som Socialstyrelsen skriver, det stédller
viktiga fragor om forskrivningen sett ur ett samhéllsekonomiskt och kons-
missigt perspektiv. En del av likemedelsomradet dér traditionella kdnsroller
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dr mest synliga dr lakemedelsreklamen. Ett exempel &r reklamen for antide-
pressiva likemedel som utformats sa att kvinnor framstélls som deprimerade
och kénslosamma till skillnad frén ménnen som behdver ldkemedlen for att
orka arbeta.

7 Gratis receptbelagda likemedel for barn

Ingen har hittills intresserat sig for att underséka om det finns barn som av
ekonomiska skil inte far tillgang till medicinering som de har behov av. Dér-
emot finns det ett antal studier som visar att vuxna sjédlva avstar fran nédvén-
dig behandling av ekonomiska skél. I Folkhélsoinstitutets rapport Hélsa pa
lika villkor fran 2006 finns det uppgifter om att sex procent av kvinnorna och
ménnen avstétt fran att kopa medicin som de fatt pa recept. Den storre ande-
len av dem som avstod var kvinnor bland laginkomsttagarna, de som saknade
kontantmarginal eller har varit i ekonomisk kris. Av detta kan man dra slut-
satsen att det finns hushall som lever pd sa smé marginaler att &ven nddvén-
diga insatser som ldkemedel utfirdade pa recept avstés av ekonomiska skél.
Den vanligaste orsaken till att barn ordineras likemedel dr infektioner. Det
som ordineras dé &r i forsta hand antibiotika. Andra sjukdomar som domine-
rar foreskrivningen av lakemedel bland barn dr astma och allergi. For att ge
ett exempel sa drabbas 20 procent av alla barn i Sverige av éroninflammation
minst en gang innan ett ars alder, och ca hélften har drabbats innan fyra ars
alder. Lakemedelskostnader &r alltsa en realitet for de flesta barnfamiljer och
naturligtvis tyngst att bédra for dem med smé ekonomiska marginaler.

Rédda Barnen har i en rapport visat att barn som lever under knappa eko-
nomiska forhéllanden har en sdmre hélsa dn andra barn. Som ett led att stiarka
dessa barns situation foreligger det behov att infora ett system som ger gratis
receptfria ldkemedel for barn under 19 ar. For att finansiera detta anslar Véns-
terpartiet 430 miljoner kronor om aret fran 2008.

& Vaccin mot livmoderhalscancer

Livmoderhalscancer dr den nést vanligaste cancerformen bland kvinnor i
vérlden. I Sverige kallas alla kvinnor &ver 23 ar till screening. Pé sé sitt kan
man uppticka cellforandringar tidigt och sitta in effektiv behandling. Genom
dessa tgérder ar antalet fall av livmoderhalscancer begransade i Sverige, men
ca 450 kvinnor per ar insjuknar dnda. 35 procent av dessa dor inom fem Ar,
vilket &r en avsevirt hogre andel jaimfort med brostcancer. De flesta av dessa
kvinnor har avstatt fran att delta i screeningprogrammet.

Livmoderhalscancer orsakas av ett virus kallat humant papillomvirus
(HPV). Viruset sprids genom sexuell kontakt och de allra flesta som ar sexu-
ellt aktiva exponeras for viruset under sin livstid. Infektionen ger som regel
inga symptom och laker ut av sig sjélv. Det finns ca 100 olika typer av HPV.
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Tva olika ldkemedelsforetag har nu tagit fram var sitt vaccin mot de tva vi-
rustyper som orsakar flest fall av livmoderhalscancer (ca 70 procent). Detta dr
goda nyheter och ger en mojlighet att ytterligare minska antalet fall av livmo-
derhalscancer.

For att ge bista mojliga effekt bor vaccinet séttas in fore sexdebuten. En
praktisk 16sning skulle kunna vara att kommunerna tog in det i sina barnvac-
cinationsprogram. En saddan 16sning har dock problem eftersom de nya vacci-
nerna dr mangdubbelt dyrare jamfort med andra barnvaccin. Det dr ocksa
landstingen som fér de hilsoekonomiska vinsterna genom minskade kostna-
der for cancerbehandling och screeningprogram. Det finns ocksa ett virde i
att fa en sé stor tickningsgrad som mojligt eftersom man da pa sikt helt kan
utrota virustyperna. Darfor finns det behov av att hitta en nationell och lang-
siktig 16sning for hur ett vaccinationsprogram skulle kunna laggas upp.

Dirfor bor en utredning tillsdttas med uppdrag att hitta en langsiktig 16s-
ning for hur ett nationellt vaccinationsprogram mot humant papillomvirus
bist ska organiseras. Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till
kénna.

9 Biverkningar

Reglerna for rapportering av ldkemedelsbiverkningar omfattar verksamheter
och utovare inom hélso- och sjukvarden. Det som skall rapporteras enligt
denna skyldighet ér for samtliga ldkemedel:

? dodsfall

? livshotande reaktioner

? Dbiverkningar som leder till permanent skada eller ldngvarig funktionsned-
séttning

? Dbiverkningar som leder till sjukhusvérd, eller forldngning dérav
nya ovéntade biverkningar och interaktioner.

? Dbiverkningar som tycks oka i frekvens eller allvarlighetsgrad

Déaremot behdver banala” biverkningar av éldre ldkemedel inte rapporteras.
Denna sista mening &r enligt var mening viktig att prova, inte minst mot bak-
grund av att det finns undersdkningar som visat att forskrivarna inte ar sarskilt
foljsamma vad géller inrapportering av biverkningar. Vi tror att det finns stora
morkertal vad géller biverkningar och att &ven de s.k. “banala” biverkningar-
na &r av virde att notera da dessa for patienten kan vara nog sa allvarliga och
besvérande.

I samband med indragningen av likemedlet Vioxx noterades det att sva-
righeter fanns att spara patienter som fatt detta preparat samtidigt som de
drabbats av hjartinfarkt eller stroke. Detta trots att Sverige har ett flertal vél
fungerande register. Vi menar att det finns anledning att goéra en ordentlig
oversyn av biverkningsregistreringen och mdjligheten att, utan att riskera
patientens integritet, spara samband mellan sjukdom och ldkemedel. En bred
utredning bor tillsdttas som forutom det redan ndmnda ocksé beaktar majlig-
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heterna for patienterna att sjdlva registrera biverkningar och mdjligheten for
apoteken att inga i rapporteringskedjan. Detta bor riksdagen som sin mening
ge regeringen till kidnna.

10 Marknadsforing

Enligt en studie frdn Nepi &r marknadsforing starkt padrivande bakom en
okad forsdljning av likemedel. [ dag dr marknadsforingen huvudsakligen
inriktad mot forebyggande ldkemedel, ldkemedel som &r nya och dyra och
som forvéntas konsumeras under ldng tid av en stor andel i befolkningen. Ur
ett patient- och samhéllsperspektiv ér det forodande da kliniska studier pekar
pa att den ekonomiska och medicinska nyttan ar stdrre vid sekundér prevent-
ion, dvs. att motverka komplikationer vid sjukdom, till skillnad mot priméar
prevention som riktas till en frisk befolkning. Det ska dock inte férviaxlas med
vaccinationer som de facto har en effektiv primér prevention.

Exempel pé risken med marknadsforing av ldkemedel 4r att 1 dag mark-
nadsfors inte de medicinskt effektivaste och samtidigt billigaste blodtrycks-
sdankande lakemedlen 6ver huvud taget, troligtvis for att en marknadsforing av
dessa ldkemedel skulle vara olonsamt for lakemedelsforetagen.

11 Svenskt lakemedelsforetag for
tillverkning av generika

I dag finns inga helt svenskédgda lakemedelsforetag kvar, detta trots att Sve-
rige har en stor kapacitet for att ha en konkurrenskraftig industri inom detta
omrade som kriver hog kompetens pé ett flertal omraden.

En reform genomfordes under forra mandatperioden som innebar ett obli-
gatoriskt utbyte av originalldkemedel till generika om inte sirskilda skal
finns. Det har inneburit sdnkta kostnader och 6kad konkurrens till fordel for
savil samhillet som den enskilda patienten. Detta tillsammans med parallell-
importen har bidragit till att resursutnyttjandet effektiviserats pa likemedels-
omrédet. En fortsatt utveckling vore enligt var mening att utforska mojlighet-
erna for staten att etablera en egen generikatillverkning. Det skulle vara en
liten del av en fortsatt satsning péd att 0ka sysselsdttningen, men ocksa en
garant for nationell kompetens inom likemedelsomradet. Ett statligt generika-
foretag skulle ocksa kunna bidra till en ytterligare prispress pé likemedel. Pé
lang sikt skulle ett sddant foretag ocksa kunna utgéra grunden i en inhemsk
produktionskapacitet for framtagning av vaccin mot influensapandemier.
Vinsterpartiet menar dérfor att regeringen bor ges i uppdrag att utreda moj-
ligheterna till att etablera ett statligt foretag for tillverkning av generiska 1a-
kemedel. Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kénna.
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