Enskild motion
Motion till riksdagen: 2014/15:2594
av Finn Bengtsson m.fl. (M)

Forbattra 1akemedelspolicyn

Forslag till riksdagsbeslut
1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i motionen

om fordndringar i den nationella likemedelsstrategin.

Motivering

Alliansregeringen presenterade tillsammans med Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) den 26 augusti 2011 en efterldngtad nationell likemedelsstrategi med fem
overgripande mal (artikelnummer S2011.029). De synnerligen villovliga mélen med
strategin dr att uppnd medicinska resultat och patientsikerhet i virldsklass, jamlik vérd,
kostnadseffektiv ldkemedelsanvindning, attraktivitet for innovation av produkter och
tjdnster och minimal miljopaverkan. Handlingsplanen for detta bestar av totalt 32
punkter, som samtliga dr mycket vidlkomna atgirder for en forbattrad ldkemedelspolicy 1

vart land.

Men det racker tyvérr inte med detta, utan ytterligare riktade atgérder ar nodvandiga for
att optimera ldkemedlens funktion och roll i sjukvarden. I denna motion kompletteras
darfor strategin med nigra konkretiseringar och forslag som vi menar skulle forbattra

var ladkemedelspolicy i1 Sverige.

Likemedelstillverkning och miljoaspekter

Forutom de patagliga effekter pa miljon hir i Sverige som nedsmutsning av

avloppsvatten med nedspolning av dverblivna ldkemedel kan innebéra, si finns ocksa
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en global problematik pa omradet att beakta. Denna utgors av att tillverkning av
lakemedel for forsdljning och bruk 1 rika ldnder ofta sker i fattigare lander som
exempelvis Indien. Produktionen av ldkemedel sker da inte alltid med de hoga krav pa
kvalitet for bland annat miljon som normalt géller i linder med god ekonomi och ett
vilutvecklat miljotinkande. Konsekvenserna av detta dr att mycket ldkemedelsrester
och dven rena likemedelssubstanser lacker ut fran tillverkningsprocessen och
kontaminerar jord och vattendrag. I nésta led i kedjan, djur och véxter, anrikas sddana
dmnen ytterligare for att till sist &ven direkt pdverka méanniskan pd plats. I fall av
exempelvis antibiotikaproduktion &r det inte enbart invanarna i produktionslandet som
paverkas av denna kontaminering av miljon med ldkemedel, utan den utgor da ett storre
globalt hot. Detta orsakat av att antibiotika 1 miljon odlar fram resistenta bakterier, och i
fallet med att manga olika sddana antibiotika &r aktuella kan den mest fruktade

situationen med multiresistenta bakterier 1 stora mingder resultera.

Vid granskning av vilka foretag som foretradesvis forldgger sin produktion av
lakemedel till linder med sdmre miljostandard sé &r det foga forvanande att foretag som
konkurrerar med pris snarare én kompetens kring lakemedelsutvecklingen, dvs. s
kallade generikaféretag som tar fram likvardiga (notera, inte likadana)
lakemedelskopior pé sddana lakemedel dir originalpatentet 16pt ut. Detta forhdllande
bor uppmérksammas tydligare av myndigheter som ansvarar for lakemedelskvalitet och
lakemedelspriser i1 vart land och darfor ocksa fortydligas under punkten 7 i den aktuella

handlingsplanen (sidan 17) i den nyligen framlagda nationella ldkemedelsstrategin.

Likemedels hallbarhet i forhillande till kassationsproblematiken

I den nyligen framlagda nationella 1ikemedelsstrategin ndmns att en utredning ska
tillséttas for att granska hur kassation av ldkemedel kan minskas. Detta &r ett utmarkt
initiativ och vi vill i denna motion om en forbéttrad likemedelspolicy skicka med
forslag till vad man har att beakta 1 samband denna utredning men som inte ndmns 1

hittillsvarande underlag fran regering och SKL.

De flesta lakemedel har en praktiskt taget obegriansad hallbarhet. De dr vanligen
syntetiska kemiska produkter och har som sddana lattare for att vara extremt héllbara
vid vanlig férvaring i en naturlig omgivning. Dessutom konstrueras likemedel vanligen
for att exempelvis klara av att passera saltsyrabadet i magséicken for att dérefter

opaverkade tas upp av tarmen. Trots viss olikhet i hdllbarhet mellan olika grupper av
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lakemedel, dr den allmdnna rekommendationen till apoteken och konsumenten fran
producenten vanligen en hallbarhet pa endast nagot till nagra ar medan det i
verkligheten kan rdra sig om betydligt langre hallbarhetstid for majoriteten av

lakemedel som anvinds idag.

Arligen kasseras dérfor fullt fungerande likemedel for mangmiljardbelopp i Sverige pa
grund av att de passerat sista forbrukningsdag. Man ridknar med att omkring 10 procent
av den totala arliga forsiljningen om cirka 35 miljarder kronor kasseras. Sjdlva
destruktionen kostar ocksé stora belopp. I vérsta fall destrueras inte ens sadana troligen
vilfungerande likemedel, utan de spolas ut och kontaminerar véra vattendrag och utgor
ett miljohot. Persistens (hdllbarhet), bioackumulation och toxicitet dr viktiga begrepp
nér lakemedels paverkan pa miljon ska vérderas. Det finns givetvis ldkemedel med kort
hallbarhet, varav de flesta ar flytande snarare @n fasta. Faktum kvarstar att mer dn 90
procent av alla lakemedel dr persistenta. Den hallbarhetstid som géller for ldkemedel
idag — normalt tva eller fem ar — har en godtycklig snarare dn vetenskaplig forklaring.
Det senare ska inte enbart belastas tillverkaren av ldkemedlet, ty denne har ett
langtgdende ansvar for att garantera att produkten inte kemiskt har férdndrats sa att dess

farmakologiska egenskaper blivit annorlunda.

Darfor behover fragan gillande regelverk for framtagning av sista forbrukningsdag for
lakemedel noga ses Over, ett forhallande som bor fortydligas under punkten 7.3 i den
aktuella handlingsplanen (sidan 17) i den nyligen framlagda nationella
lakemedelsstrategin, och den av regeringen tillsatta Miljomalsberedningen ges
tillaggsuppdraget att sérskilt f6lja upp var ldkemedel som séljs 1 Sverige produceras och

med vilken kvalitet det sker.

Generikautbyte, klinisk funktionalitet och kostnadseffektivitet

I Sverige géller sedan 2002 sa kallat generikautbyte av likemedel vid expedition pa
apotek. Detta innebér att man pa apoteket tillhandahéller fullt ut inom
lakemedelsformanen endast den for tillfdllet billigaste lakemedelsprodukten av likvirdig
(notera, inte likadan!) natur, om det finns flera konkurrerande kopieprodukter vid sidan
av originalet innehdllande samma aktiva grundsubstans/-er. Regeringen och SKL
konstaterar i malbeskrivningen for sin nationella ldkemedelsstrategi att vi via

Tandvérds- och ladkemedelsformansndmnden (TLV) “tilldmpar vdrdebaserad



prisséttning pd lidkemedel” (sidan 9) och att ”generiskt utbyte har varit ett viktigt led 1

att gora ladkemedelsanvdndningen mer kostnadseffektiv’’ (sidan 10).

Detta forhdllande dr dock en sanning som kan krava viss modifikation om det

overgripande mélet med en verklig kostnadseffektiv ldkemedelsanvandning ska uppnas.

Likemedel for vara folksjukdomar brukar vanligen besta av en handfull eller fler sddana
konkurrerande produkter, vilket innebér att om ett recept himtas ut lopande var tredje
manad och som &r vanligt vid kronisk sjukdom sa kan en patient i sitt hem samtidigt ha
en rad olika produkter med olika namn och utseende att halla reda pa. I det fall man
dessutom har flera olika typer av ldkemedel, sd kan antalet olika likvirdiga produkter 1
medicinskapet 6ka exponentiellt. Det dr dé inte férvanande att forvéxlingar vid den
dagliga medicineringen latt kan ske 1 hemmet, och sirskilt hos dldre som bade har fler
antal mediciner och kanske nagot svérare att hilla reda pa denna komplexa ordning i
badrumssképet. Risken for ett flertal negativa, t.o.m. allvarliga sddana, medicinska
konsekvenser av detta kan inte uteslutas. Snarare 4r medicinska komplikationer rimliga
att anta trots att ingen egentlig dokumentation kring problemet finns att tillga &ven om

generikautbyte pagétt under lang tid och fortsatt gor s i vart land.

En annan medicinsk konsekvens av generikautbyte som inte studerats dr den potentiella
kliniska skillnaden av stindig byten over tid vid l&ngtidsbehandling mellan likvardigt
och likadant ldkemedel. Enligt gidllande godtyckliga regelverk sé stipuleras att varje
kopia, med originallikemedlet som vetenskaplig referens, for att godkénnas for allmén
forskrivning av Lakemedelsverket (LMV) ska innehalla minst 80 % och inte mer dn 120
% av originalets méngd i kopieprodukten. Detta godtycke i oprecis mingd av vanligen
potenta likemedel kan 1 ett extremt fall alltsd innebéra att patienten vid en expediering
fir ut en dos som vid nista expediering dr 40 % ldgre, eller 40 % hogre! Detta innebir
atminstone i teorin att en patient som vid den ursprungliga expedieringen fér en kliniskt
optimal (= ritt balans mellan effekt och biverkningar) dos, vid nésta expediering i det
forra fallet far en for ldg dos som kan leda till behandlingssvikt av sjukdomen och 1 det
senare fallet far en for hog dos som kan leda till forgiftning. Givet dessa mycket mojligt
omfattande negativa medicinska konsekvenser med ordning, eller oordning, med dagens
generikautbyte parat med de 6vriga outforskade negativa konsekvenserna enligt ovan
bor en genomgripande oversyn ske av sdvil myndigheternas roll som lagstiftningen pa
omradet. Den myndighet som beslutar om prisséttning for full subvention enligt

lakemedelsforordningen for géllande “billigaste” produkt, vanligen enligt den troligen



alltfor samhaéllsekonomiska forenklade principen “6re per tablett” som géller idag, ar

TLV.

Regeringen har i juni 2011 ldmnat direktiv till en utredning som bland annat ska se dver
hur prisséttningen av originallikemedel utan generisk konkurrens kan utvecklas och
forbattras. I beskrivningen av ldkemedelsstrategins insatsomraden nimns att regeringen
avser dterkomma med tilldggsdirektiv som ndrmare i detalj belyser frdgorna kring
lakemedelsprisséttning (sidan 11). Vart forslag ar att riksdagen ger regeringen tillkdnna
att redan nu ge ett tilliggsuppdrag till den aktuella utredningen att problematisera kring
utbytbarhetens “’likvéardighet” mellan originalprodukter och olika generika samt att
dérefter battre kunna sétta in detta 1 ett kostnadseffektivitetssammanhang for beddmning

av lampligaste prisséttningsmodell vid framtidens subventionering av ldkemedel.

Hantering av utveckling och kostnader for sirlikemedel

De senaste decennierna har ldkemedelsforskningen och den forskande
lakemedelsindustrin varit framgéngsrik i att ta fram nya likemedel pa omraden for
flertalet sedvanliga folksjukdomar. P4 omraden dar marknaden ter sig liten, exempelvis
vid sdllsynta sjukdomar, har det inte varit sa. Sammantaget utgor emellertid alla de
mdnga olika séllsynta sjukdomarna ett stort gissel for befolkningen, sérskilt om detta
inte enbart ses i det sndva perspektivet av Sveriges drygt 9 miljoner innevéanare, utan i

ljuset av den nu utvidgade EU-kretsens 6ver en halv miljard ménniskor.

I normalfallet sétts 1 Sverige priset pd ett ldkemedel baserat pd det véirde lakemedlet
tillfor. I detta ingér att se pa mervirde (i relation till befintliga alternativ) och
kostnadseffektivitet med samtidigt beaktande av riksdagens prioriteringsriktlinjer for
hilso- och sjukvarden. Detta dr den virdebaserade prissittningsmodell som tillampas pa
lakemedel 1 vért land och som oftast fungerar bra for de flesta likemedel, men tyvérr
sillan for lakemedel till sidllsynta sjukdomar, sa kallade sirldkemedel. Till saken hor att
utvecklingskostnaden for ett sdrlakemedel, samt andra kostnader som ett foretag har
(exempelvis kostnad for riskkapital och alla misslyckade projekt), ska tédckas av en liten
forsdljningsvolym. Priset blir dd per automatik hogre dn for andra ldkemedel. Men dven
vid ett hogt pris kan denna typ av likemedel ha en avgorande funktion fér om en patient
med en séllsynt sjukdom kan fa den vard som hon eller han enligt hélso- och
sjukvardslagens (HSL) prioriteringar dr berattigad till 1 forhallande till de 6verordnade
etiska ménniskovirdes- och behovs- och solidaritetsprinciperna framfor den av TLV vid

prissdttning beaktade kostnadseffektivitetsprincipen.



Konsekvent nog for att tackla detta problem inforde EU ar 2000 ett system for att
stimulera utvecklingen av sérlikemedel. Atgirderna bestod i ridgivning under
utvecklingsarbetet, befrielse fran ansdkningsavgift hos EMA (Europeiska
lakemedelsmyndigheten) och en marknadsexklusivitet pd maximalt tio &r. Genom att
EMA utser likemedelskandidater som sdrldkemedel, har det blivit ldttare for sma och
medelstora foretag att attrahera riskkapital. S& langt har systemet fungerat bra och fram
till 2010 hade 622 kandidater utsetts och av dessa godkéndes 55 som sirldkemedel
varav 47 for forsdljning i Sverige. Under senare tid har ytterligare sddana likemedel
ocksa tillkommit pa en 6kande marknad, sérlidkemedel som idag darmed kan lindra eller
till och med avhjélpa sjukdomsproblem forknippade med en 14ng rad olika séllsynta

sjukdomar.

Men problemet i Sverige dr fortsatt att TLV hanterar fraigan om subventionering eller ¢j
av sddana sdrladkemedel inom ramen for ldkemedelsforménen pa ett for de drabbade
patienterna narmast nyckfullt och oberdkneligt sitt enligt kostnadseffektivitetsprincipen.
Vissa subventioneras, andra inte, med hinvisning fran TLV for hur regelverket &r
utformat idag ndr myndigheten primaért har att enbart bedoma kostnadsetfektiviteten av
ett lakemedel for en grupp och inte ur ett individperspektiv, vilket vore mera rimligt nér
det géller att bedoma samhéllsnyttan for att kunna behandla séllsynta sjukdomar dér

sarldkemedel har utvecklats och godkints for klinisk anvindning.

Sjukvardshuvudménnen, landstingen, kan med den rddande ordningen ibland stéllas
infor etiska problem av gigantiska proportioner. Nér TLV efter en virdebaserad
beddmning av subvention eller ej utifran ett sndvt kostnadseffektivitetsperspektiv pa
gruppniva kommer till ett negativt utfall for de patienter som berors, sa bollas den
humanitéra, solidariska och behovsméssiga ansvarsfragan om behandling eller ej 6ver
till respektive landsting. Skulle nu olyckan vara framme att just de relativt f4 som berors
rakar befinna sig i ett litet landsting och statlig subvention nekats patienternas
sdrldkemedel av TLV, 4terstir vanligen for landstinget att ta stéllning till om det &r
berett att ikldda sig den vanligtvis hoga kostnaden f6r behandlingen eller ej da
patienterna séllan klara av detta sjélva. Detta &r en orimlig situation, dd HSL rimligen
tvingar dem till att bistd patienterna av etiskt—lagliga skél medan en sddan kanske
omfattande kostnadsokning for ett enskilt landsting for ett relativt fatal patienter kan fa
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 sirldkemedel sa
att det solidariskt fordelas Over hela landet. P ldngre sikt bor anstrdngningar goras for
att ytterligare integrera utvecklingen men ocksa kostnadsfordelningen av utgifter
orsakade av sdrldkemedel inom hela EU efter det att EMA godként en sddan behandling
baserad pd vetenskapligt hallbar evidensgrund. Tyvérr foreligger 1 regeringens och
SKL:s i 6vrigt ambitidsa nationella likemedelsstrategi varken nadgot mél eller nagon
handlingsplan for att omhénderta fragan om sirldkemedel pd ett strukturerat sitt i
framtiden. Vi anser dérfor att det behovs en strategi for att 16sa den problemstéllning
som de som har sillsynta sjukdomar drabbas av nér sirldkemedel finns tillgédngliga men
dar finansieringen av desamma inte dr 10st pa ett ansvarsfullt sétt utifran vad
portalparagraferna i HSL foreskriver om en lika och rdttvis vard till alla med storst

behov 1 vart land.

Forfalskade lakemedel

Falska ldkemedel dr olagligt framstdllda och distribuerade piller eller vétskor som med
dagens forfinade forfalskningstekniker ar praktiskt taget omdjliga att skilja fran riktiga
likemedel vid enbart en inspektion med dgat. Aven for experter som tull/polis och
uppkodpare (antingen likemedelsbolag for rdsubstans eller apoteksverksamhet for
fardiga produkter) forefaller dessa i det narmaste oskiljaktiga frén ékta varusubstanser
och produkter som godkénts av myndigheter med ansvar for kvaliteten av ldkemedel, 1

Sverige Lakemedelsverket.

Under 2010 deltog myndigheter i 6ver 40 lander i en samordnad aktion, kallad Pangea
I, riktad mot ndthandeln med falska och illegala likemedel. I Sverige har polisen,
Tullverket och Likemedelsverket samverkat, vilket bland annat resulterat i stora beslag

och ett flertal gripanden.

Men problemet med ett alltfor 14gt straffvarde 1 gédllande lagstiftning har gjort
verksamheten extremt I6nsam med liten risk for upptackt. Det finns till och med
exempel pa att &klagare avstétt frdn utredning 1 klart missténkta fall, varfor beivran och
pafoljd for dessa brott idag ndrmast lyser helt med sin frinvaro. Traditionella
narkotikaligor har darfor visat en tendens att verga frén en typ av illegala substanser

till en annan som &r svarare att kontrollera.



De omfattande medicinska komplikationer som falska ldkemedel leder till 4r vil kénda.
Hur stort det potentiella hotet mot patientsdkerheten som en sddan idag okontrollerad
men illegal verksamhet innebér for Sveriges vidkommande 4r dock okdnt och maste

darfor omgéaende utredas och analyseras.

Tull-, polis- och aklagarvasenden utgor i detta sammanhang centrala instanser for att ta
initiativet till en mera noggrann analys av problemets omfattning for svenskt
vidkommande. Dessutom bor straftbestimmelserna for denna typ av brottslighet ses

over och eventuellt skérpas.

Likemedelsverket ansvarar idag pd uppdrag av regeringen for informationsarbete och
samrad med skola, sjukvérd och rittsvairdande myndigheter kring forfalskade
lakemedel. Néar problemet togs upp i tvd motioner under forra riksmotet (2010/11:S0564
och S0286) ansags dessa av utskottet i betdnkande 2010/11:SoU15 delvis besvarade mot
bakgrund av framst denna informationssamordning. Men fragan om en versyn av
straffbestimmelserna vid illegal verksamhet med forfalskade likemedel, och de
sannolikt positiva konsekvenserna av detta for tull, polis och dklagare, lamnades
beklagligtvis ddrhin 1 utskottets beredning av drendet. P4 samma sétt &r det beklagligt
att denna viktiga folkhédlsofrdga inte finns med 1 handlingsplanen for den nationella
lakemedelsstrategin, trots att frigan aktualiserades av Sverige med hdg prioritet under
EU-ordforandeskapet forra mandatperioden och fragan har fortsatt hog prioritet inom de

ovriga EU-ldnderna.

Vi foreslér dérfor att forfalskade 1dkemedel tydligare arbetas in den nationella
lakemedelsstrategin vid sidan av det uppdrag som Lakemedelsverket idag har for att
folja fragan. Vi foreslar ocksé att man gor en oversyn over problemomradet med fokus
pa de idag vanligen bristfilliga juridiska konsekvenserna av sddan kriminell verksamhet

med stor risk for farligt hdlsovadliga effekter for ménga patientgrupper.

Likemedelsutprovning pa medvetslosa personer

Ett negligerat men viktigt problem som hotar utvecklingen av likemedel ér den

situation som géller for medvetslosa, vanligen akut medvetsldsa patienter, som vanligen

behandlas pa landets intensivvardsavdelningar, inte sédllan pa universitetssjukhusen.



God tillging till potenta ladkemedel for att behandla svért sjuka och medvetslosa
patienter dr inte sdllan av livrdddande karaktir. Samtidigt 4r denna grupp av ldkemedel
vanligen kraftfulla behandlingsverktyg som stindigt méaste utvecklas for att optimera

mojligheterna till att vara bade effektiva och sikra att hantera inom intensivvarden.

Ett problem &r att denna typ av prévning av ldkemedel idag i princip dr omojlig att
genomfora i Sverige. Detta for att en medvetslos person inte kan ldmna ett s kallat
informerat samtycke om att delta i utprovningen. Sdsom lagen &r utformad &r darmed
Likemedelsverket, som maste godkénna alla lakemedelsprovningar som sker i Sverige,
forhindrad att ge sitt godkédnnande for detta. Nagon nyutveckling av
lakemedelsstrategier for svért sjuka medvetslosa personer forekommer alltsa inte 1 vart

land.

Detta har tva allvarliga konsekvenser. Den forsta dr en allmin konsekvens i det att
Sverige och svenska patienter inte kan undersdkas for hur nya och potentiellt
livraddande lakemedelsstrategier inom intensivvéarden faller ut. Vi dr alltsé helt
hinvisade till enbart andra l4nders erfarenheter pd omradet, dar man redan 16st ut denna
etiska problematik. Detta dr olyckligt da andra ldnders sjukvardsrutiner, patientunderlag
m.m. i évrigt inte nddvéndigtvis maste vara identiskt med de forhdllanden som rader hér
1 Sverige. Den andra ér 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 medvetslosa
personer naturligt nog inte kan ge sitt informerade samtycke med att en sddan person
tilldelas en sa kallad stillforetradare som fungerar ungefar som en god man for att
tillvarata den medvetslosas medicinska intressen under den tid det inte gér att erhalla ett

sddant samtycke pa annat sitt.

Vi anser att detta problem behover 16sas och att det arbetas in 1 den nationella

lakemedelsstrategin hur likemedel ska kunna utprovas pa medvetsldsa personer.

Finn Bengtsson (M)
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Ann-Charlotte Hammar Johnsson (M)
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Amir Adan (M)
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