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Lakemedel

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 Néatverk for ldkeme-
delsepidemiologi (Nepi).

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att Lakemedelsverket ej skall godkénna likemedel som inte
provats ut pa dldre.

4. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om uppdrag att se over forskrivarnas foljsamhet till givna riktlinjer
for anvindande av ldkemedel till dldre.

5. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om fordjupad analys av lakemedelsforskning ur ett kdnsperspek-
tiv.

6. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att anpassa lakemedel for barn.

7. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om uppfoljning och utveckling av biverkningsrapportering.

8. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om uppfoljning av riktlinjer och lagstiftning avseende marknads-
foring av ldkemedel.

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

I dag dr det néstan oténkbart att forsta vilka konsekvenser en bakteriell infekt-
ion hade innan antibiotikan kom. Under de senaste femtio aren har méngder
av nya likemedel kommit att revolutionera hdlso- och sjukvarden. I manga
fall har lakemedel inneburit skillnaden mellan liv och déd. Men alla likeme-
del har inte inneburit fordelar for patienten. I flodet av nya likemedel och
utsikterna for industrin att tjina pengar har produkter tagits fram som gett
biverkningar och beroendeproblem. Ett exempel pa ldkemedel som vid felakt-
ig anvéndning och forskrivning kan innebéra 6kad risk for ohélsa &r lugnande
ladkemedel som, t.ex. Sobril och Valium, vilka kan ge upphov till beroende.

Senast i raden av alltfor snabb tilltro till ett lakemedels fortjanster i kombi-
nation med aggressiv marknadsforing &r Vioxx, ett preparat som ingav hopp
hos méanga reumatiker men som visade sig medfora stor risk for hjartinfarkt
eller stroke.

Vi kan dérfor konstatera att ldkemedel &r en stor tillgdng for bot, lindring
och okat vilbefinnande hos manga méanniskor men som, om de inte anvéinds
ritt, kan innebéra stora risker. Darfor anser vi att det dr av storsta vikt att
marknadskrafterna inte tillats rada oreglerat utan att den producentoberoende
forskningen, tillsynen och informationen stérks som en betydelsefull motvikt.
Vi anser dérfor att det bor utredas hur den producentoberoende forskningen,
tillsynen och information till befolkningen kan stdrkas. En sddan utredning
bor sarskilt beakta hur organisationer som t.ex. Kilen, Konsumentverket och
Apoteket AB kan utvecklas och stirkas. Detta bor riksdagen som sin mening
ge regeringen till kdnna.

Vi menar ocksé att en organisation som Nétverk for likemedelsepidemio-
logi (Nepi), vilken har en viktig funktion for den langsiktiga epidemiologiska
forskningen om ldkemedel, bor stirkas och utvecklas och att regeringen léter
se dver Nepis langsiktiga finansiering. Detta bor riksdagen som sin mening ge
regeringen till kinna.

Aldre och likemedel

Den befolkningsgrupp som konsumerar mest och flest lakemedel ar &ldre.
Grunden till detta ar sjdlvfallet den 6kade ohdlsa som kommer med aren, men
det &r inte forklaringen till all forskrivning. Till viss del beror den hdga kon-
sumtionen pa brister i ldkemedelsgenomgangar och svérigheten att sétta ut
lakemedel till skillnad fran ldttheten att sitta in ldkemedel. Detta &r allvarligt
mot bakgrund av att dldre dr mer kinsliga for lakemedel och i hogre grad
riskerar t.ex. 0kad fallrisk i samband med medicinering. Enligt Lakemedels-
verket sa rapporterades flest antal biverkningar i aldersgruppen 61-80 Aér,
29 procent av 3 585 rapporter 2003.

Trots att den befolkningsgrupp som konsumerar mest och flest likemedel
ar dldre over 80 ar sd utprovas sillan eller aldrig likemedel pa dldre. Det
innebdr att nér laikemedelsforetagen redovisar biverkningar sd grundar sig den
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redovisningen oftast pa ldkemedelsprévningar som &r utfoérda pa yngre och pa
personer i medelaldern. Samtidigt vet vi att dldres kroppar ofta ar skorare och
att de darfor drabbas i mycket hogre grad av biverkningar &n yngre och me-
delélders personer, ett faktum som inte redovisas i Fass och som inte upp-
mirksammas tillrdckligt i 1dkarutbildningen. Vi menar att ldkemedel i hogre
utstrdckning maste provas ut pa dldre da de i stor utstrackning konsumeras av
dldre, att Likemedelsverket ej ska godkénna likemedel som enbart provats ut
pé yngre och medelélders. Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen
till kénna.

I en rapport frén Socialstyrelsen varen 2005 av Johan Fastbom visar det sig
att det finns stora kvalitetsbrister vad géller dldres lidkemedelsanvédndning. Det
brister i uppfoljning av kvalitet och sdkerhet som inte sker med kontinuitet.
En studie fran Jonkoping, 3 705 personer i dldreboende, visade att de dldre
hade i medeltal 10 preparat per person och att fyra av fem personer hade né-
gon form av psykofarmaka. Nistan var tredje hade dessutom tre eller fyra
olika psykofarmaka samtidigt.

Vad som var sérskilt anmérkningsvért var att var femte dldre hade ett pre-
parat som man bor undvika att ge till dldre patienter.

Rapporten som har refererats kom 2005, men vetskapen om dldres like-
medelsanvindning och bristerna fran forskrivarna har varit kdnda sedan
lange. Trots detta tycks ingenting ha hént bortsett fran lokala goda initiativ av
t.ex. likemedelsgenomgangar. Ar 2005 beslot riksdagen att 6ka sikerheten pa
lakemedelsomradet genom att Apoteket gavs mdjlighet att upprétthalla regis-
ter dver varje patients ldkemedel for att undvika kontraindikationer p& grund
av flera forskrivare.

Det finns en forhoppning att denna mojlighet ocksa ska dka sdkerheten vad
giller de dldres lakemedelsanvidndning. Men vi ser att det ocksé méste ske en
radikal kompetenshdjning hos forskrivarna sé att 1ikemedel som ar oldmpliga
for dldre inte ordineras och att flera olika psykofarmaka, som ofta resulterar i
forvirring och fallolyckor, inte forskrivs till dldre.

Vi menar att forutom de forstirkningar som Socialstyrelsen vidtagit eller
planerat att vidta vad géller foreskrifter s bor Socialstyrelsen fa i uppdrag att
sérskilt se over hur forskrivarnas foljsamhet till de foreskrifterna som redan
finns kan forstérkas. Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till
kédnna.

Kvinnor, méin och liakemedel

Det har sedan ldnge funnits en regel att de flesta ldkemedel foretrddesvis
utprovats pa friska unga mén trots att bada kdnen foreskrivits preparatet. Den
trenden har vént men det finns fortfarande vissa brister, och regeringen har
déarfor gett Lakemedelsverket i uppdrag att se dver likemedlen utifran ett
genusperspektiv. Vi anser att det dr steg i rétt riktning och avser att aktivt
folja fragan.
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I Socialstyrelsens rapport ”Jamstélld vard?” konstaterar man att ménga 14-
kemedel forskrivs i hogre grad till kvinnor &n till mén. Det handlar framfor
allt om ldakemedel mot depression och psykisk ohdlsa samt smirta. Kostna-
derna for ldkemedel ar totalt sett hogre for kvinnor, men méns kostnader ar
hogre sett till enskilda recept. Det innebér dock inte att médnnens likemedels-
behandling héller en hdgre kvalitet men, som Socialstyrelsen skriver, det
stiller viktiga frdgor om fOrskrivningen sett ur ett samhéllsekonomiskt och
konsmassigt perspektiv. En del av lidkemedelsomradet dir traditionella kons-
roller &r mest synliga &r likemedelsreklamen. Ett exempel ér reklamen for
antidepressiva ladkemedel som utformats sé att kvinnor framstills som depri-
merade och kédnslosamma till skillnad frdn ménnen som behover likemedlen
for att orka arbeta.

Det ér bra att jamstdlldheten okat vad géller forskning och utprovning av
ladkemedel, men det finns ett konsblint omrdde som behover studeras djupare.
Det dr i vilken grad olika lakemedelsgrupper kopplas till kon och om detta ar
korrekt eftersom det dr avgdrande for hur utprovningen kommer att se ut. Ett
konkret exempel dr hjért- och kérlsjukdomar diar ménnen fortfarande ar den
dominerande gruppen trots att forskning visar att sd inte &r fallet. Kvinnors
hjartsjukdomar dr ofta underdiagnosticerade samt uppkommer i hogre alder
dn for midn. Om dessa fakta inte beaktas kommer lakemedel fortfarande att tas
fram utifran ett konsblint forfarande till kvinnors nackdel. Vénsterpartiet
menar darfor att Lakemedelsverket i samverkan med Socialstyrelsen bor ges i
uppdrag att fordjupat analysera utgangspunkterna for lidkemedelsprovning och
forskning utifrén ett konsperspektiv. Detta bor riksdagen som sin mening ge
regeringen till kdnna.

Barn och lakemedel

Barn betraktas ofta i ldkemedelssammanhang som sma vuxna, vilket dr fore-
nat med risker. Lakemedel provas i dag ut alltfor sdllan om ens négonsin pa
barn. Det pagar dock en livlig diskussion och ett arbete inom EU med att
tilldta lakemedelsprovningar pé barn i syfte att fa battre och mer anpassade
lakemedel.

Vi menar att detta &r ett arbete som maste paskyndas. Sverige bor ocksa
nationellt i den mén det &r mdjligt arbeta for att lakemedel till barn anpassas
och utprovas pa barn. Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till
kénna.
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Biverkningar

Reglerna for rapportering av likemedelsbiverkningar omfattar verksamheter
och deras utovare inom hilso- och sjukvarden. Det som skall rapporteras
enligt denna skyldighet &r for samtliga lakemedel:

— dodsfall

— livshotande reaktioner

— Dbiverkningar som leder till permanent skada eller langvarig funktionsned-
séttning

— Dbiverkningar som leder till sjukhusvard, eller forldngning dérav

— nya ovéntade biverkningar och interaktioner

— Dbiverkningar som tycks oka i frekvens eller allvarlighetsgrad.

Déremot behdver banala” biverkningar av éldre likemedel inte rapporteras.
Denna sista mening ar enligt vr mening viktig att prova. Inte minst mot bak-
grund av att det finns undersokningar som visat att forskrivarna inte ar sérskilt
foljsamma vad géller inrapportering av biverkningar. Vi tror att det finns stora
morkertal vad géller biverkningar och att dven de s.k. ”banala” biverkningar-
na &r av vérde att notera da dessa for patienten kan vara nog sa allvarliga och
besvérande.

I samband med indragningen av Vioxx noterades det att svarigheter fanns
att spara patienter som fatt detta preparat samtidigt som de drabbats av hjért-
infarkt eller stroke, detta trots att Sverige har ett flertal vél fungerande regis-
ter. Vi menar att det finns anledning att géra en ordentlig 6versyn av biverk-
ningsregistreringen och mojligheten att, utan att riskera patientens integritet,
spara samband mellan sjukdom och ldkemedel. En bred utredning bor tillsét-
tas som forutom det redan ndmnda ocksd beaktar mdjligheterna for patienter-
na att sjdlva registrera biverkningar och mdjligheten for apoteken att ingé i
rapporteringskedjan. Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till
kénna.

Marknadsforing

Under hosten 2005 pagéar ett arbete med att infora ett EU-direktiv avseende
lakemedel dér bl.a. forbud mot ldkemedelsreklam riktad till allminheten
kommer att inforas. Vi menar att det ar ett viktigt och riktigt steg att ta om an
nagot sent.

Enligt en studie fran Nepi dr marknadsforing starkt padrivande bakom en
okad forsiljning av ldkemedel.

I dag ar marknadsforingen huvudsakligen inriktad mot forebyggande 14-
kemedel, ldkemedel som &r nya och dyra och som forvintas konsumeras un-
der lang tid av en stor andel i befolkningen. Ur ett patient- och samhéllsper-
spektiv ar det forodande da kliniska studier pekar pa att den ekonomiska och
medicinska nyttan dr storre vid sekundér prevention, dvs. att motverka kom-
plikationer vid sjukdom, till skillnad fran primér prevention som riktas till en



Fel! Okint namn pa

frisk befolkning. Det ska dock inte férvixlas med vaccinationer som de facto
har en effektiv primér prevention.

Exempel pa risken med marknadsforing av lakemedel &r att i dag mark-
nadsfors inte de medicinskt effektivaste och samtidigt billigaste blodtrycks-
sdnkande lakemedlen 6ver huvud taget, troligtvis for att en marknadsforing av
dessa likemedel skulle vara olonsamt for lidkemedelsforetagen.

Vi menar att dven vad giller information av ldkemedel sa &r producentobe-
roendet mycket vdsentligt, och det ar tveksamt om marknadsforing av lake-
medel fran producenten dver huvud taget ska vara tilldten. Dérfor anser vi att
det ar av storsta vikt att det EU-direktiv om lakemedel som kommer att fore-
laggas riksdagen foljs upp, i det fall riksdagen beslutar i enlighet med de
kommande forslagen. Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till
kénna.

Svenskt lakemedelsforetag for tillverkning av
generika

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

En reform genomfordes under forra mandatperioden som innebar ett obli-
gatoriskt utbyte av originallikemedel till generika om inte sérskilda skal
finns. Det har inneburit sénkta kostnader och 6kad konkurrens till fordel for
savil samhillet som den enskilda patienten. Detta tillsammans med en dkad
parallellimport har bidragit till att resursutnyttjandet effektiviserats pa like-
medelsomradet. En fortsatt utveckling vore enligt var mening att utforska
mdjligheterna for staten att etablera verksamhet med generikatillverkning.
Det skulle vara en liten del av en fortsatt satsning pa att 6ka sysselsittningen
men ocksé en garant for nationell kompetens inom lakemedelsomradet. Vans-
terpartiet menar dirfor att regeringen bor 1ita utreda mojligheterna till att
etablera ett statligt foretag for tillverkning av generiska lakemedel. Detta bor
riksdagen som sin mening ge regeringen till kénna.

Stockholm den 29 september 2005

Gunilla Wahlén (v)
Ingrid Burman (v) Ulla Hoffmann (v)
Kalle Larsson (v) Elina Linna (v)
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