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Forbattrad 1akemedelspolicy

Forslag till riksdagsbeslut

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i mot-
ionen om fordndringar i den nationella lakemedelsstrategin.

Bakgrund

Alliansregeringen presenterade tillsammans med Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) den 26 augusti 2011 en efterldngtad nationell lakemedels-
strategi med fem Overgripande mal (artikelnummer S2011.029). De synnerli-
gen villovliga méalen med strategin &r att uppna medicinska resultat och pati-
entsdkerhet i vérldsklass, jimlik véard, kostnadseffektiv likemedelsanvind-
ning, attraktivitet for innovation av produkter och tjénster och minimal milj6-
paverkan. Handlingsplanen for detta bestéar av totalt 32 punkter, som samtliga
ar mycket vilkomna atgirder for en forbattrad ldkemedelspolicy i vart land.

Men det racker tyvérr inte med detta, utan ytterligare riktade atgérder ar
nddvéindiga for att optimera ldkemedlens funktion och roll i sjukvérden. I
denna motion kompletteras dérfor strategin med nagra konkretiseringar och
forslag som vi menar skulle forbéttra var lakemedelspolicy i Sverige.

Motivering

1. Lékemedelstillverkning och miljéaspekter

Forutom de patagliga effekter pd miljon hér i Sverige som nedsmutsning av
avloppsvatten med nedspolning av dverblivna likemedel kan innebédra, si
finns ocksa en global problematik pa omradet att beakta. Denna utgors av att
tillverkning av ldkemedel for forsdljning och bruk i rika lander ofta sker i
fattigare lander som exempelvis Indien. Produktionen av ldkemedel sker da
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inte alltid med de hoga krav pa kvalitet for bland annat miljon som normalt
giller i lander med god ekonomi och ett vilutvecklat miljotdnkande. Konse-
kvenserna av detta &r att mycket likemedelsrester och dven rena ldkemedels-
substanser ldcker ut fran tillverkningsprocessen och kontaminerar jord och
vattendrag. I nésta led i kedjan, djur och vixter, anrikas sddana &mnen ytterli-
gare for att till sist dven direkt paverka méanniskan pa plats. I fall av exempel-
vis antibiotikaproduktion &r det inte enbart invanarna i produktionslandet som
paverkas av denna kontaminering av miljon med lakemedel, utan den utgoér da
ett storre globalt hot. Detta orsakat av att antibiotika i miljon odlar fram resi-
stenta bakterier, och i fallet med att manga olika sadana antibiotika &r aktuella
kan den mest fruktade situationen med multiresistenta bakterier i stora méng-
der resultera.

Vid granskning av vilka foretag som foretriadesvis forlagger sin produktion
av likemedel till lainder med sdmre miljostandard sa &r det foga férvanande
att foretag som konkurrerar med pris snarare 4n kompetens kring ldkemedels-
utvecklingen, dvs. sa kallade generikaforetag som tar fram likvdrdiga (notera,
inte likadana) ldkemedelskopior pa sadana lakemedel dér originalpatentet 16pt
ut. Detta forhédllande bdr uppmirksammas tydligare av myndigheter som
ansvarar for ldkemedelskvalitet och lakemedelspriser i vart land och darfor
ocksa fortydligas under punkten 7 i den aktuella handlingsplanen (sidan 17) i
den nyligen framlagda nationella ldkemedelsstrategin.

2. Likemedels hallbarhet i forhallande till kassationsproblematiken

I den nyligen framlagda nationella likemedelsstrategin ndmns att en utred-
ning ska tillsdttas for att granska hur kassation av ldkemedel kan minskas.
Detta dr ett utmarkt initiativ och vi vill i denna motion om en forbéttrad like-
medelspolicy skicka med forslag till vad man har att beakta i samband denna
utredning men som inte ndmns i hittillsvarande underlag fran regering och
SKL.

De flesta likemedel har en praktiskt taget obegrinsad hallbarhet. De ar
vanligen syntetiska kemiska produkter och har som sédana léttare for att vara
extremt héllbara vid vanlig forvaring i en naturlig omgivning. Dessutom kon-
strueras ldkemedel vanligen for att exempelvis klara av att passera saltsyra-
badet i magsédcken for att direfter opaverkade tas upp av tarmen. Trots viss
olikhet i héllbarhet mellan olika grupper av lakemedel, dr den allménna re-
kommendationen till apoteken och konsumenten fran producenten vanligen
en hallbarhet pd endast ndgot till ndgra &r medan det i verkligheten kan réra
sig om betydligt ldngre hallbarhetstid for majoriteten av ldkemedel som an-
vinds idag.

Arligen kasseras dirfor fullt fungerande likemedel for mangmiljardbelopp
i Sverige pé grund av att de passerat sista forbrukningsdag. Man riknar med
att omkring 10 procent av den totala drliga forsdljningen om cirka 35 miljar-
der kronor kasseras. Sjdlva destruktionen kostar ocksa stora belopp. I virsta
fall destrueras inte ens sadana troligen vilfungerande likemedel, utan de
spolas ut och kontaminerar véra vattendrag och utgdr ett miljohot. Persistens
(hallbarhet), bioackumulation och toxicitet ar viktiga begrepp nir likemedels
paverkan pa miljon ska virderas. Det finns givetvis ldkemedel med kort hall-
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barhet, varav de flesta ar flytande snarare &n fasta. Faktum kvarstér att mer dn
90 procent av alla likemedel &r persistenta. Den hallbarhetstid som géller for
lakemedel idag — normalt tva eller fem ar — har en godtycklig snarare 4n ve-
tenskaplig forklaring. Det senare ska inte enbart belastas tillverkaren av 14-
kemedlet, ty denne har ett langtgaende ansvar for att garantera att produkten
inte kemiskt har fordndrats sa att dess farmakologiska egenskaper blivit an-
norlunda.

Darfor behover fragan géllande regelverk for framtagning av sista forbruk-
ningsdag for lidkemedel noga ses Over, ett forhallande som bor fortydligas
under punkten 7.3 i den aktuella handlingsplanen (sidan 17) i den nyligen
framlagda nationella ldakemedelsstrategin, och den av regeringen tillsatta
Miljomalsberedningen ges tillaggsuppdraget att sdrskilt f6lja upp var lidkeme-
del som siljs i Sverige produceras och med vilken kvalitet det sker.

3. Generikautbyte, klinisk funktionalitet och kostnadseffektivitet

I Sverige géller sedan 2002 sa kallat generikautbyte av ldkemedel vid expedit-
ion pa apotek. Detta innebér att man pé apoteket tillhandahaller fullt ut inom
lakemedelsformanen endast den for tillféllet billigaste lakemedelsprodukten
av likvirdig (notera, inte likadan!) natur, om det finns flera konkurrerande
kopieprodukter vid sidan av originalet inneh&llande samma aktiva grundsub-
stans/er. Regeringen och SKL konstaterar i malbeskrivningen for sin nation-
ella lakemedelsstrategi att vi via Tandvards- och lakemedelsforménsndmnden
(TLV) "tillampar virdebaserad prissittning pa lidkemedel” (sidan 9) och att
”generiskt utbyte har varit ett viktigt led i att gora lakemedelsanvéndningen
mer kostnadseffektiv”’ (sidan 10).

Detta forhallande dr dock en sanning som kan kréva viss modifikation om
det Gvergripande malet med en verklig kostnadseffektiv lakemedelsanvand-
ning ska uppnas.

Lakemedel for vara folksjukdomar brukar vanligen besta av en handfull el-
ler fler sddana konkurrerande produkter, vilket innebér att om ett recept ham-
tas ut 16pande var tredje manad och som é&r vanligt vid kronisk sjukdom sé
kan en patient i sitt hem samtidigt ha en rad olika produkter med olika namn
och utseende att hélla reda pa. I det fall man dessutom har flera olika typer av
lakemedel, sa kan antalet olika likvérdiga produkter i medicinskapet oka
exponentiellt. Det dr da inte forvanande att forvaxlingar vid den dagliga me-
dicineringen létt kan ske i hemmet, och sérskilt hos dldre som béde har fler
antal mediciner och kanske ndgot svarare att hélla reda pad denna komplexa
ordning i badrumsskapet. Risken for ett flertal negativa, t.o.m. allvarliga séd-
ana, medicinska konsekvenser av detta kan inte uteslutas. Snarare dr medi-
cinska komplikationer rimliga att anta trots att ingen egentlig dokumentation
kring problemet finns att tillgd d&ven om generikautbyte pagatt under lang tid
och fortsatt gor sa i vart land.

En annan medicinsk konsekvens av generikautbyte som inte studerats &r
den potentiella kliniska skillnaden av stindig byten 6ver tid vid langtidsbe-
handling mellan likvardigt och likadant ldkemedel. Enligt géllande godtyck-
liga regelverk sa stipuleras att varje kopia, med originalldkemedlet som ve-
tenskaplig referens, for att godkdnnas for allmédn forskrivning av Likeme-
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delsverket (LMV) ska innehélla minst 80 % och inte mer &n 120 % av origi-
nalets méngd i kopieprodukten. Detta godtycke i oprecis mingd av vanligen
potenta ldkemedel kan i ett extremt fall alltsa innebédra att patienten vid en
expediering fér ut en dos som vid nista expediering ar 40 % lagre, eller 40 %
hogre! Detta innebér atminstone i teorin att en patient som vid den ursprung-
liga expedieringen far en kliniskt optimal (= réitt balans mellan effekt och
biverkningar) dos, vid ndsta expediering i det forra fallet far en for lag dos
som kan leda till behandlingssvikt av sjukdomen och i det senare fallet far en
for hog dos som kan leda till forgiftning. Givet dessa mycket mojligt omfat-
tande negativa medicinska konsekvenser med ordning, eller oordning, med
dagens generikautbyte parat med de &vriga outforskade negativa konsekven-
serna enligt ovan bor en genomgripande dversyn ske av savil myndigheternas
roll som lagstiftningen pa omradet. Den myndighet som beslutar om prissétt-
ning for full subvention enligt lidkemedelsforordningen for gillande billig-
aste” produkt, vanligen enligt den troligen alltfor samhéllsekonomiska for-
enklade principen ”6re per tablett” som géller idag, 4r TLV.

Regeringen har i juni 2011 ldmnat direktiv till en utredning som bland an-
nat ska se Oover hur prissittningen av originallikemedel utan generisk konkur-
rens kan utvecklas och forbattras. I beskrivningen av likemedelsstrategins
insatsomraden ndmns att regeringen avser aterkomma med tilldggsdirektiv
som ndrmare i detalj belyser fradgorna kring lakemedelsprissattning (sidan 11).
Mitt forslag &r att riksdagen ger regeringen tillkénna att redan nu ge ett till-
dggsuppdrag till den aktuella utredningen att problematisera kring utbytbar-
hetens “likvérdighet” mellan originalprodukter och olika generika samt att
dérefter béttre kunna sétta in detta i ett kostnadseffektivitetssammanhang for
bedomning av lampligaste prissdttningsmodell vid framtidens subventioner-
ing av ldkemedel.

4. Hantering av utveckling och kostnader for sérldkemedel

De senaste decennierna har likemedelsforskningen och den forskande ldke-
medelsindustrin varit framgéngsrik i att ta fram nya ldkemedel pad omraden
for flertalet sedvanliga folksjukdomar. P4 omrdden dir marknaden ter sig
liten, exempelvis vid séllsynta sjukdomar, har det inte varit s. Sammantaget
utgor emellertid alla de ménga olika sillsynta sjukdomarna ett stort gissel for
befolkningen, sdrskilt om detta inte enbart ses i det sndva perspektivet av
Sveriges drygt 9 miljoner innevénare, utan i ljuset av den nu utvidgade EU-
kretsens dver en halv miljard ménniskor.

I normalfallet sdtts i Sverige priset pa ett ldkemedel baserat pa det virde
lakemedlet tillfor. I detta ingar att se pd mervérde (i relation till befintliga
alternativ) och kostnadseffektivitet med samtidigt beaktande av riksdagens
prioriteringsriktlinjer for hélso- och sjukvarden. Detta dr den virdebaserade
prisséttningsmodell som tillimpas pa lakemedel i vért land och som oftast
fungerar bra for de flesta lakemedel, men tyvérr séllan for lakemedel till sall-
synta sjukdomar, sa kallade sirldkemedel. Till saken hor att utvecklingskost-
naden for ett sarladkemedel, samt andra kostnader som ett foretag har (exem-
pelvis kostnad for riskkapital och alla misslyckade projekt), ska tickas av en
liten forséljningsvolym. Priset blir d4 per automatik hogre 4n for andra like-
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medel. Men dven vid ett hogt pris kan denna typ av likemedel ha en avgo-
rande funktion for om en patient med en sdllsynt sjukdom kan fa den vérd
som hon eller han enligt hélso- och sjukvardslagens (HSL) prioriteringar ar
berittigad till i forhallande till de Gverordnade etiska ménniskovirdes- och
behovs- och solidaritetsprinciperna framfor den av TLV vid prisséttning be-
aktade kostnadseffektivitetsprincipen.

Konsekvent nog for att tackla detta problem inforde EU ar 2000 ett system
for att stimulera utvecklingen av sirlikemedel. Atgérderna bestod i radgiv-
ning under utvecklingsarbetet, befrielse fran ansokningsavgift hos EMA
(Europeiska ldkemedelsverket) och en marknadsexklusivitet pa maximalt tio
ar. Genom att EMA utser lidkemedelskandidater som sarldkemedel, har det
blivit ldttare for sma och medelstora foretag att attrahera riskkapital. Sa langt
har systemet fungerat bra och fram till 2010 hade 622 kandidater utsetts och
av dessa godkédndes 55 som sdrldkemedel varav 47 for forsdljning i Sverige.
Under senare tid har ytterligare sddana ldkemedel ocksé tillkommit pa en
6kande marknad, sérldkemedel som idag ddrmed kan lindra eller till och med
avhjilpa sjukdomsproblem forknippade med en lang rad olika séllsynta sjuk-
domar.

Men problemet i Sverige ar fortsatt att TLV hanterar frigan om subvent-
ionering eller ej av sddana sdrldkemedel inom ramen for likemedelsforménen
pa ett for de drabbade patienterna ndrmast nyckfullt och oberdkneligt sitt
enligt kostandseffektivitetsprincipen. Vissa subventioneras, andra inte, med
hénvisning frén TLV for hur regelverket dr utformat idag nir myndigheten
primért har att enbart bedéma kostnadseffektiviteten av ett lakemedel for en
grupp och inte ur ett individperspektiv, vilket vore mera rimligt ndr det géller
att bedoma samhiéllsnyttan for att kunna behandla sillsynta sjukdomar dar
sdrldkemedel har utvecklats och godkénts for klinisk anvéndning.

Sjukvardshuvudménnen, landstingen, kan med den radande ordningen
ibland stéllas infor etiska problem av gigantiska proportioner. Nar TLV efter
en virdebaserad beddmning av subvention eller ej utifran ett sndvt kostnads-
effektivitetsperspektiv pa gruppnivd kommer till ett negativt utfall for de
patienter som berors, sa bollas den humanitéra, solidariska och behovsméss-
iga ansvarsfrdgan om behandling eller ej Over till respektive landsting. Skulle
nu olyckan vara framme att just de relativt fa som berdrs rakar befinna sig i
ett litet landsting och statlig subvention nekats patienternas sérlikemedel av
TLV, aterstar vanligen for landstinget att ta stillning till om det 4r beretta att
iklada sig den vanligtvis hoga kostnaden for behandlingen eller ej da patien-
terna séllan klara av detta sjélva. Detta ar en orimlig situation, dd HSL rimlig-
en tvingar dem till att bistd patienterna av etiskt—lagliga skil medan en saddan
kanske omfattande kostnadsokning for ett enskilt landsting for ett relativt fatal
patienter kan f& allvarliga aterverkningar pa andra patientgruppers vard
och/eller pa skattebetalarnas utgifter for varden i en region.

Losningen pé kort sikt bor vara att staten dvertar kostnadsansvaret for sir-
lakemedel sé att det solidariskt fordelas dver hela landet. P4 langre sikt bor
anstrdngningar goras for att ytterligare integrera utvecklingen men ocksa
kostnadsfordelningen av utgifter orsakade av sdrlikemedel inom hela EU
efter det att EMA godként en sddan behandling baserad pd vetenskapligt
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hallbar evidensgrund. Tyvérr foreligger i regeringens och SKL:s i 6vrigt am-
bitidsa nationella 1dkemedelsstrategi varken inget mal eller handlingsplan for
att omhénderta fragan om sdrldkemedel pa ett strukturerat sétt i framtiden. Vi
anser darfor att det behdvs en strategi for att 16sa den problemstéllning som
de som har séllsynta sjukdomar drabbas av nér sédrldkemedel finns tillgéngliga
men dér finansieringen av desamma inte &r 16st pa ett ansvarsfullt sétt utifran
vad portalparagraferna i HSL foreskriver om en lika och réttvis vard till alla
med storst behov i vart land.

5. Forfalskade ldkemedel

Falska ldkemedel dr olagligt framstéllda och distribuerade piller eller vitskor
som med dagens forfinade forfalskningstekniker ar praktiskt taget omojliga
att skilja fran riktiga likemedel vid enbart en inspektion med 6gat. Aven for
experter som tull/polis och uppkopare (antingen likemedelsbolag for rasub-
stans eller apoteksverksamhet for fardiga produkter) forefaller dessa i det
ndrmaste oskiljaktiga fran &kta varusubstanser och produkter som godkénts av
myndigheter med ansvar for kvaliteten av lakemedel, i Sverige Lakemedels-
verket.

Under 2010 deltog myndigheter i dver 40 ldnder i en samordnad aktion,
kallad Pangea III, riktad mot nithandeln med falska och illegala ldkemedel. I
Sverige har polisen, Tullverket och Lékemedelsverket samverkat, vilket bland
annat resulterat i stora beslag och ett flertal gripanden.

Men problemet med ett alltfor 14gt straffvirde i géllande lagstiftning har
gjort verksamheten extremt 16nsam med liten risk for upptickt. Det finns till
och med exempel pa att dklagare avstatt fran utredning i klart missténkta fall,
varfor beivran och pafoljd for dessa brott idag niarmast lyser helt med sin
franvaro. Traditionella narkotikaligor har dérfor visat en tendens att Gvergé
fran en typ av illegala substanser till en annan som &r svarare att kontrollera.

De omfattande medicinska komplikationer som falska likemedel leder till
ar vél kénda. Hur stort det potentiella hotet mot patientsdkerheten som en
saddan idag okontrollerad men illegal verksamhet innebér for Sveriges vid-
kommande ar dock oként och méste darfor omgaende utredas och analyseras.

Tull-, polis- och aklagarvdsenden utgdr i detta sammanhang centrala in-
stanser fOr att ta initiativet till en mera noggrann analys av problemets om-
fattning for svenskt vidkommande. Dessutom bor straffbestimmelserna for
denna typ av brottslighet ses dver och eventuellt skérpas.

Likemedelsverket ansvarar idag pa uppdrag av regeringen for informat-
ionsarbete och samradd med skola, sjukvard och réttsvardande myndigheter
kring forfalskade lakemedel. Nar problemet togs upp i tvd motioner under
forra riksmotet (2010/11:S0564 och S0286) ansags dessa av utskottet i betdn-
kande 2010/11:SoU15 delvis besvarade mot bakgrund av frimst denna in-
formationssamordning. Men fragan om en Oversyn av straffbestimmelserna
vid illegal verksamhet med forfalskade lakemedel, och de sannolikt positiva
konsekvenserna av detta for tull, polis och &klagare, ldimnades beklagligtvis
dérhén i utskottets beredning av drendet. P4 samma sitt dr det beklagligt att
denna viktiga folkhdlsofraga inte finns med i handlingsplanen for den nation-
ella lakemedelsstrategin, trots att frAgan aktualiserades av Sverige med hog
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prioritet under EU-ordférandeskapet forra mandatperioden och fragan har
fortsatt hog prioritet inom de dvriga EU-ldnderna.

Vi foreslar darfor att forfalskade ldkemedel tydligare arbetas in den nat-
ionella ldkemedelsstrategin vid sidan av det uppdrag som Léikemedelsverket
idag har for att folja fragan. Vi foreslar ocksa att man gor en dversyn dver
problemomradet med fokus pa de idag vanligen bristfdlliga juridiska konse-
kvenserna av sadan kriminell verksamhet med stor risk for farligt hilsovad-
liga effekter for manga patientgrupper.

6. Likemedelsutprovning pd medvetsldsa personer

Ett negligerat men viktigt problem som hotar utvecklingen av ldkemedel ar
den situation som géller for medvetsldsa, vanligen akut medvetsldsa patienter,
som vanligen behandlas pa landets intensivvardsavdelningar, inte séllan pa
universitetssjukhusen.

God tillgang till potenta ldkemedel for att behandla svart sjuka och med-
vetslosa patienter dr inte sdllan av livrdiddande karaktdr. Samtidigt dr denna
grupp av ldkemedel vanligen kraftfulla behandlingsverktyg som stdndigt
maste utvecklas for att optimera mdjligheterna till att vara bade effektiva och
sékra att hantera inom intensivvarden.

Ett problem &r att denna typ av provning av lakemedel idag i princip ar
omdjlig att genomfora i Sverige. Detta for att en medvetslds person inte kan
lamna ett sd kallat informerat samtycke om att delta i utprovningen. Ssom
lagen 4r utformad ar ddrmed Likemedelsverket, som madste godkinna alla
lakemedelprovningar som sker i Sverige, forhindrad att ge sitt godkénnande
for detta. Nagon nyutveckling av likemedelsstrategier for svart sjuka med-
vetslosa personer forekommer alltsa inte i vart land.

Detta har tva allvarliga konsekvenser. Den forsta dr en allmén konsekvens
i det att Sverige och svenska patienter inte kan undersdkas for hur nya och
potentiellt livrdddande ldkemedelsstrategier inom intensivvérden faller ut. Vi
ar alltsd helt hdnvisade till enbart andra ldnders erfarenheter pad omrédet, dér
man redan 16st ut denna etiska problematik. Detta dr olyckligt d& andra l4n-
ders sjukvardsrutiner, patientunderlag m.m. i dvrigt inte nédvandigtvis maste
vara identiskt med de forh&llanden som rader hdr i Sverige. Den andra &r en
specifik konsekvens for den enskilda patienten som berors i det att denna/
denne forhindras prova en behandling som med rimligt stor sannolikhet kan
vara till gagn for denna person.

Andra lander har 16st detta “moment 22”-liknande problem med att med-
vetslosa personer naturligt nog inte kan ge sitt informerade samtycke med att
en sddan person tilldelas en sé kallad stdllforetridare som fungerar ungefér
som en god man for att tillvarata den medvetslosas medicinska intressen un-
der den tid det inte gér att erhélla ett sddant samtycke pa annat sitt.

Vi anser att detta problem behdver 16sas och att det arbetas in i den nation-
ella ldkemedelsstrategin hur ldkemedel ska kunna utprovas pa medvetslosa
personer.
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Stockholm den 28 september 2011
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