Enskild motion
Motion till riksdagen 2015/16:1710
av Finn Bengtsson (M)
Lakemedelsutbyte pd apotek

Forslag till riksdagsbeslut
1. Riksdagen stdller sig bakom det som anfors i motionen om en dversyn av lagen om

lakemedelsutbyte pé apotek och tillkdnnager detta for regeringen.

Motivering

Alliansregeringen hade som ett vallofte infor valet 2006 lovat svenska folket att bryta
monopolstdllningen fOr staten att genom Apoteket AB vara den enda funktionen for att
leverera ldkemedel till manniskor i vart land. Detta var ett rimligt vallofte, inte minst med
tanke pa att de enda lakemedelsdistributionsmonopolen stod att finna i nagra ytterst fa
totalitdra samhéllen i virlden sdsom Nordkorea och Kuba.

Reformen med en avreglering av apoteksmonopolet genomfordes enligt vallofte efter
alliansregeringens tilltrdde med stora positiva effekter av ett kraftigt 6kat antal apotek
runt om 1 landet. Tillgdngen for behovande av ladkemedel 6kade sdledes dramatiskt for de
patienter som tidigare hade att forhalla sig till sdvil betydligt farre apotek som mycket
begrinsade Oppettider.

Under senare tid har dock ett problem uppmaérksammats som felaktigt av oppositionen
och medier pastds bero pa den nddvindiga omregleringen av apotekets tidigare
monopolstdllning. Detta harroér fran det faktum att de nya apoteken i samband med
omregleringen kriavdes pa att kunna tillhandahélla alla receptbelagda ldkemedel inom 24
timmar till behdvande patienter. Det visar sig nu att detta krav dr svart att tillmotesga, och
dé kritiseras omregleringsreformen men inte det sakforhdllande som medfor denna
situation och som inte pd nagot sitt har med den nddvéndiga omregleringen att gora.
Utbyte av "likvérdiga” ldkemedel som trots allt inte dr “’lika” kan medféra manga negativa

konsekvenser ur patientsynpunkt, samtidigt som dagens krav pa utbyte varje manad av
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den for dagen billigaste kopian ar en praktisk omdgjlighet for vilket apotekssystem som
helst, monopolistiskt eller battre kund- och marknadsanpassat.

Med motiven nedan vill jag darfor uppmérksamma regeringen pd mdjligheten att i en
oversyn soka losningar till hur apoteken pad den omreglerade marknaden kan mota

behovet av snabb tillgdnglighet till de ldkemedel som méanniskor behover.

Likemedel for vara folksjukdomar brukar vanligen bestd av en handfull eller fler
sadana konkurrerande produkter, vilket innebér att om ett recept himtas ut I6pande var
tredje manad och som &r vanligt vid kronisk sjukdom 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 kan antalet olika likvérdiga produkter i
medicinskdpet 0ka exponentiellt. Det dr da inte forvénande att forvéxlingar vid den
dagliga medicineringen litt kan ske i hemmet, och sérskilt hos dldre som béde har fler
antal mediciner och kanske nigot svérare att hélla 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 &r medicinska komplikationer rimliga
att anta trots att ingen egentlig dokumentation kring problemet finns att tillgd &ven om
generikautbyte pagétt under lang tid och fortsitter 1 vart land.

En annan medicinsk konsekvens av generikautbyte som inte studerats dr den
potentiella kliniska skillnaden av stéindiga byten over tid vid langtidsbehandling mellan
likvardigt och likadant ldkemedel. Enligt gidllande godtyckliga regelverk stipuleras att
varje kopia, med originalldkemedlet som vetenskaplig referens, for att godkdnnas for
allmén forskrivning av Likemedelsverket (LMV) ska innehélla minst 80 % och inte mer
an 120 % av originalets méngd i kopieprodukten (mitt som koncentration av ldkemedlet
i blodet; dvs. den del av likemedlet som dr bioaktivt i kroppen pa personen ifraga).

Detta godtycke 1 oprecis mangd/koncentration av vanligen potenta likemedel kan 1 ett
extremt fall alltsd innebéra att patienten vid en expediering fir ut en dos/koncentration
som vid ndsta expediering dr 40 % ldgre, eller 40 % hogre! Detta innebédr atminstone i
teorin att en patient som vid den ursprungliga expedieringen far en kliniskt optimal (= rétt
balans mellan effekt och biverkningar) dos och motsvarande blodkoncentration, vid nista
expediering 1 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 mdjligt omfattande negativa medicinska konsekvenser med
ordning, eller oordning, med dagens generikautbyte parat med de Ovriga outforskade
negativa konsekvenserna enligt ovan bor en genomgripande Oversyn ske av savil
myndigheternas roll som lagstiftningen pd omridet. Den myndighet som beslutar om

prissittning for full subvention enligt likemedelsférordningen for gillande “billigaste”
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produkt, vanligen enligt den troligen alltfér samhéllsekonomiska forenklade principen

”Ore per tablett” som géller idag, 4r Tandvards- och ldkemedelsforméansverket (TLV).
Regeringens utredning over hur prissittningen av originalldkemedel utan generisk

konkurrens kan utvecklas och forbittras har, trots tilliggsdirektiv, inte belyst detta

centrala problem.

Utan tvivel har, som ovan angivits, omregleringen av apoteksmarknaden lett till ménga
positiva effekter for patienterna. Men det finns en forbistring i den allménna debatten som
borde kunna 16sas om hur regelverket for snabb och sédker tillgénglighet till viktiga och
receptbelagda likemedel bor kunna forbéttras.

For de stora folksjukdomarnas ldkemedel betraktar TLV varje ménad vem av
konkurrenterna som é&r billigast per tablett, och detta leder sedan till beslut om att den
”vinnande” produkten far 100 % av marknaden enligt ldkemedelssubventionen.

Detta innebar for varje apotek, statligt liksom privat, att man raskt méste forhalla sig
till lagerhallningen av dessa produkter for att den enskilde patienten, som oftast ovetande
om den medicinska risken (enligt ovan) om motivet for att byta likemedel, méste
framforskaffa den produkt som, kanske, inte ens betjanar patientens hilsa. Det finns ingen
samhéillsekonomisk eller hdlsoekonomisk kalkyl inom TLV 6ver vad detta utbyte kan
fororsaka 1 forhéllande till patientsédkerheten.

Vidare bor noteras att per idag, givet den generikautbyteslagstiftning vi har, utses dver
1 000 lakemedel till utbytesgrupper bara far silja den som &r billigast “per tablett” pa
marknaden. Nu fattar TLV varje ménad beslut utifrin denna pinsamma
samhéllsekonomiska princip om byte fran ett till ett annat kopiepreparat utifrdn deras
aktuella prisbild pa sina tablettkostnader, helt oavsett vilken faktisk kvalitet eller
kompetens man har om produkten ifraga. Om da, endast tvd (!!), leverantdrer av
lakemedel till detaljisterna (dvs. apoteken) inte formar att hantera detta dn att pa annat
satt tillmotesgd TLV:s mindre medicinskt grundade beslut pa raskt byte av "ménadens
lakemedel”, blir naturligtvis slutansvarigt apotek, offentligt dgt eller privat, forsatt i
problemet att de varken far leverans i tid av likemedelsleverantoren eller att de, rimligen,
kan lagerhalla ett stort antal produkter ddr det finns sista forbrukningsdatum men
samtidigt dr utanfor deras kontroll att pa ett vettigt och for foretagets ekonomi liksom for

patienternas sdkerhet gér att hantera med dagens ordning.

Jag foreslog darfor i en motion under forra riksmotet att regeringen borde Gvervéga att
se over det generikautbyte av ldkemedel som idag foregér, med de problem och brister
som jag dd anforde. Men utskottet anforde som motiv for avslag pd motionen att

”Utskottet noterar med stor tillfredsstéllelse att den nuvarande regeringen fortsdtter
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arbetet med frigan om forbéttrad anvdndning av ldkemedel. Utskottet vill 1 detta
sammanhang sarskilt lyfta fram arbetet med att ta fram en nationell plattform for det
fortsatta arbetet med utmaningarna pé lakemedelsomridet. Harutover pagér arbeten dels
inom ramen for E-hdlsokommittén, dels inom Likemedelsverket. Dessa arbeten bor inte
foregripas.”

Denna avslagsmotivering forefaller mig minst sagt forvanande 1 forhallande till den
problematisering och det yrkande jag anforde under féregédende ar. Varken den nationella
plattformen for ldkemedelsutveckling (som 1 och for sig &r ett stort steg framat) eller E-
hélsokommittén eller Likemedelsverket har adresserat fragan om kliniska problem kring
generikautbyte sasom denna motion anger. De Overvidganden som har gjorts é&r
uteslutande utifrdn att beteckningen “likvérdig” ar liktydig med ”likadan” eller “samma
som”, vilket &r ett katastrofalt felslut for de patienter dér detta inte &r forenligt men deras
verklighet och de kan raka ut for allvarliga medicinska komplikationer till f6ljd av en
bristfillig lagstiftning. Jag yrkar dérfor pa att, mot denna bakgrund, en 6versyn av lagen
om lakemedelsutbyte pa apotek méste goras, och att riksdagen med bifall av denna motion

ger regeringen det tillkénna.

Finn Bengtsson (M)



