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Tandvards- och lakemedelsforméansverket (TLV) har tagit del av Lakemedelsverkets
(LV:s) rapport Insatser for att forbdttra patientsdkerheten vid generiskt utbyte och
har foljande synpunkter.

Sammanfattning

TLV avstyrker rekommendationen att generisk forskrivning inte bor inforas i
Sverige. TLV menar att generisk forskrivning ar det verktyg som kravs for att uppna
forenklingar i nuvarande system som sammantaget skulle ha storst positiva effekter
pé patientsidkerheten. TLV bedomer att generisk forskrivning potentiellt aven kan ha
andra positiva effekter, bl a 6kar sannolikt priskonkurrensen inom det utbytbara
segmentet Annu mer och professionernas vidareutbildning och internationella
rorlighet underlittas. Detta utvecklas vidare nedan.

TLV avstyrker forslaget att istillet for generisk forskrivning utveckla ordinations-
och expeditionsprocessen for att stodja ett generiskt forhdallningssdtt. TLV anser inte
att Laikemedelsverket pa ett uttommande satt beskrivit vad generiskt forhallningssatt
innebar och vilken reell forandring som skulle uppnas med en sddan ansats.

TLV konstaterar att nuvarande system for forskrivning av utbytbara lakemedel ofta
innebar att forskrivaren valjer en produkt enbart for att detta ar tvunget i
journal/recept-systemet. Forskrivaren véljer i realiteten en substans och
vet/forvantar sig att utbyte kommer att ske pa apoteket. Att mojliggora generisk
forskrivning skulle séledes tydliggora och forenkla det sétt pa vilket lakemedel
vanligen forskrivs redan idag. TLV rekommenderar darfor att ett lampligt forsta steg
for att forbattra patientsakerheten vid forskrivning och expedition av utbytbara
lakemedel ar att sikerstilla att forskrivarstoden ger mojlighet att forskriva en
substans i stillet for en produkt. Det skulle gora det enklare for patienter att forsta
och acceptera expedition av periodens vara, och dairmed minska risk for oro,
osakerhet och forvirring. Det skulle ocksa forenkla for forskrivare och farmaceuter.

Nedan foljer synpunkterna i sin helhet pa forslagen i avsnitt 7, Slutsatser och forslag.
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LV:s rekommendation att inte infora generisk forskrivning

TLV ar positivt till att insatser gors for att forbattra patientsakerheten vid
lakemedelsforskrivning och vid generiskt utbyte pa apotek. TLV héller med om att
forenklingar behovs da nuvarande system orsakar vissa problem for patienter,
forskrivare och farmaceuter.

LV:s rekommendation att inte inféra generisk forskrivning baseras pa bedomningen
att det inte kan sakerstallas att ett inforande av generisk forskrivning skulle ge en
okad patientsidkerhet, eftersom det saknas studier som visar det.

TLV haller med om att sddan kunskap saknas och vill tillagga att det 4ven saknas
kunskap om storleken pa de patientsdkerhetsproblem som nuvarande system for
forskrivning och generiskt utbyte genererar. Detta gor det svart att vardera
patientsdkerhetsproblemets storlek och de eventuella vinster som ett forandrat satt
att forskriva lakemedel skulle ha. Det tal ocksa att papekas att det inte heller finns
stod for att hiavda att generisk forskrivning forsamrar patientsakerheten.

TLV menar att utgdngspunkten for att infora generisk forskrivning bor vara att bidra
med en forenkling som innebér att alla talar samma sprak genom alla led i
ordinations-, forskrivnings- och expeditionskedjan. Systemet upplevs som onodigt
krangligt av professionerna. I nuvarande system har forskrivaren i manga fall ingen
asikt om vilken specifik produkt som patienten hamtar ut, utan ordinationen och
forskrivningen avser en substans, styrka och beredningsform. And4 tvingas
forskrivaren att forskriva en produkt fran vilken utbyte sedan sker. TLV menar att
generisk forskrivning pa ett battre satt avspeglar forskrivarens intention att
ordinationen inte avser en produkt. Ett lampligt forsta steg ar att sakerstilla att
forskrivarstoden ger mojlighet att forskriva en substans i stéllet for en produkt.
Detta skulle gora det enklare for patienter att forsta och acceptera expedition av
periodens vara, eftersom inget utbyte av produkten skulle ske. Det i sin tur kan
minska den oro, osdkerhet och forvirring som vissa patienter upplever vid utbytet.
Det skulle ocksé forenkla for forskrivare och farmaceuter. TLV bedomer att en sddan
forenkling sammantaget torde paverka patientsakerheten i ratt riktning.

I den undersokning om professionernas attityd till generiskt utbyte som TLV
genomforde under 2012 framkom att den mest problematiska nackdelen med
generiskt utbyte ar att det kan skapa oro, osdkerhet och forvirring hos patienternat.
Det framgar vidare av undersokningen (analys av fritextsvar) att ett viktigt skal till
denna oro, osiakerhet och forvirring ofta ar att den produkt som forskrivits byts ut pa
apoteket. Med generisk forskrivning finns det alltsd ingen forskriven produkt att byta
ut, vilket torde minska problemet.

Lakemedelsverkets internationella utblick visar att majoriteten av recepten forskrivs
generiskt i t ex Storbritannien och Nederlanderna. En penetrering av hur
anvandningen av generisk forskrivning i dessa lander paverkar fortroendet mellan
patienten och professionerna, patientens upplevelse av likemedelsbehandlingen,
samt styrkor och svagheter med generisk forskrivning hade varit av varde.

! Generiskt utbyte — ur apotekspersonals och férskrivares perspektiv, 2013, Tandvards- och
lakemedelsformansverket.
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Exempelvis skulle det vara intressant att veta om de komplexa generiska namnen pa
lakemedelssubstanser vallar bekymmer for patienter.

Lakemedelsverket redovisar en rad argument for att generisk forskrivning bor
inforas. TLV haller med om dessa och vill lagga till foljande argument som gor
gallande att generisk forskrivning dven har andra positiva effekter for samhallet,
patienter och professionerna:

Generisk forskrivning kan forbattra priskonkurrensen inom periodens vara-systemet

I dag ar det ca 10 procent av omsattningen inom utbytessystemet dar patienten sager
nej till byte, och sjalv betalar mellanskillnaden till fo6rskriven vara. Med generisk
forskrivning finns det ingen vara som ar forskriven och det finns darmed inget att
forhindra utbyte gentemot. Det innebar att den andelen av forsaljningen sannolikt
minskar samtidigt som andelen forsiljning av periodens vara okar. En sadan
forandring torde oka konkurrensen om att erhalla status som periodens vara vilket i
sin tur kan leda till okad priskonkurrens. Det ar dock inte mojligt att kvantifiera
omfattningen av denna effekt, men konsekvensen blir att periodens-vara systemet
blir annu mer robust. Ju fler féretag som konkurrerar om marknaden, desto lagre
tenderar lakemedelspriserna att bli. Okad foljsamhet till periodens vara underlattar
aven for apotekens lagerhallning genom att det blir farre produkter de behover
lagerhalla.

For att kunna utvardera hur ett system med generisk forskrivning paverkar
foljsamheten till periodens vara behover systemet med generisk forskrivning som det
skulle kunna utformas beskrivas mer i detalj. Sarskilt galler detta produktspecifik
forskrivning kontra generisk forskrivning inom det utbytbara segmentet. Forskrivare
bor alltid ha majligheten att forskriva produktspecifikt av medicinska skil. Men
skulle det ocksa vara mojligt att forskriva produktspecifikt utan att hindra utbyte till
periodens vara via forskrivarkryss? Da skulle patienten (som nu) ges mojlighet att
motsitta sig byte till periodens vara och betala mellanskillnaden for att himta ut det
forskrivna, men omfattningen skulle i sa fall bli mindre 4n idag. Det ger fortfarande
effekt i samma riktning, dvs. att starka periodens-vara-systemet.

Generisk forskrivning forenklar nar generisk konkurrens uppstar

Generisk forskrivning paverkar inte priskonkurrensen inom det icke utbytbara
segmentet. Daremot forenklar generisk forskrivning aven diar. Med generisk
forskrivning (aven om det bara finns en produkt) hamnar fokus pa det generiska
namnet och inte pa varumarket. Det forenklar 6vergangen nar generisk konkurrens
val uppstar, eftersom forskrivare, farmaceut och patient da inte behéver lara om.

Generisk forskrivning forenklar for vardpersonal med internationell grundutbildning
Generisk forskrivning underlattar for forskrivare, annan vardpersonal och
farmaceuter som har internationell grundutbildning, men som legitimeras och
arbetar i Sverige. Det bor bli lattare att 6verfora deras kompetens om lakemedel till
svenska forhallanden da substansnamn ar internationella, till skillnad fran
produktnamn.



4 (5)

Generisk forskrivning underlattar professionernas vidareutbildning

Ny forskning och fortbildning inom medicin och farmaci anvander substansnamn pa
lakemedel, vilket innebar att generisk forskrivning skulle facilitera forskrivares och
farmaceuters professionella utveckling.

LV redovisar dven argument mot ett inforande av generisk forskrivning. TLV menar
att det saknas beldgg for att tva parallella satt att forskriva lakemedel skulle leda till
okade patentsidkerhetsrisker. Det finns inte heller stod for att 6kad anvandning av
substansnamn skulle leda till risk for forvaxlingar. I det sammanhanget hade det varit
vardefullt med internationella erfarenheter fran ett sidant system. Det bor dven
papekas att substansnamn redan idag anvands som produktnamn for ett flertal
generiska lakemedel.

Generisk forskrivning l6ser, som Likemedelsverket papekar, inte de problem som
eventuellt kan uppsta vid generiskt utbyte. TLV:s erfarenhet ar, som beskrivits ovan,
att en viktig del av de problem som patienter upplever med generiskt utbyte ar att det
lakemedel som forskrivits byts ut pa apoteket. Med generisk forskrivning sker inget
sddant utbyte, varpa problemen torde bli mindre.

Vidare redovisar Likemedelsverket argumentet att de nodviandiga investeringarna
bedoms bli omfattande och tidskravande for att anpassa ett flertal IT-system till
generisk forskrivning. TLV anser att utredningen saknar en redogorelse for vilket
problem generisk forskrivning ska 16sa, vilken ar nodvandig for att kunna ta stallning
till om resurser och tid som kravs ar rimliga.

Slutligen framfors argumentet att generisk forskrivning inte bedoms ge nagon
kostnadsbesparing. TLV menar tvartom, som beskrivits ovan, att
kostnadsbesparingar for patienter och landsting ar en av effekterna av generisk
forskrivning.

TLV anser darmed inte att dessa motargument 6vervager fordelarna med att inféra
mojligheten till att forskriva lakemedel generiskt. Mot denna bakgrund anser TLV att
generisk forskrivning ar det verktyg som i dagslaget har identifierats for att uppna
forenklingar i nuvarande system som sammantaget skulle ha storst positiva effekter
péa patientsidkerheten och minska onodiga kostnader.

LV:s forslag painsatser for att forbattra patientsakerheten i
ordinationsprocessen och vid generiskt utbyte

TLV tillstyrker forslaget att ur ett helhetsperspektiv se 6ver samtliga IT-system som
stodjer ordinations-, forskrivnings- och expeditionsprocesserna och utveckla dessa sa
att saval substans- som produktnamn finns med. TLV menar att detta
utvecklingsarbete ar viktigt och nodvandigt da nuvarande IT-system, sarskilt pa
forskrivarsidan, inte ger ett optimalt stod. Detta arbete behover goras oavsett vad
Lakemedelsverket slutligen kommer fram till avseende inférandet av generisk
forskrivning. TLV har nyligen foreslagit2 en enkel teknisk 10sning for att majliggora
lank/knapp i forskrivarsystem for atkomst till prisinformation om lakemedel fran en

Z Slutrapport om receptbelagda lakemedel utanfor lakemedelsforménerna, sid. 102.
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oberoende webbplats. Detta skulle kunna tillgodose en del av de 6nskemal om
forandring i journalsystem som framfors i avsnitt 6.1.4.

LV argumenterar for att ett generiskt forhallningssdtt bor utvecklas istallet for
generisk forskrivning. TLV anser inte att rapporten pa ett tillrackligt uttommande
satt beskriver vad generiskt forhdllningssdtt innebar och vad vinsterna med att
infora ett sddant ar i forhéllande till att infora generisk forskrivning. Mot bakgrund av
LV:s argument att generisk forskrivning inte bor inforas darfor att det inte kan
sakerstillas att det leder till 6kad patientsakerhet, anser TLV att det i rapporten bor
framga vad som talar for att ett generiskt forhallningssdtt har patientsakerhets-
forbattrande effekter.

TLV stdller sig bakom ambitionerna att se over utformningen av olika
lakemedelslistor, att forbattra utformningen av apoteksetiketten och att pa europeisk
respektive nationell eller nordisk niva paverka utformningen av markningen av
lakemedelsforpackningar avseende en tydligare markning med substansnamn.

TLV tillstyrker forslagen att LV och TLV tillsammans kontinuerligt uppdaterar och
forbattrar informationen om generiskt utbyte samt att myndigheterna samverkar for
att sakerstilla att halso- och sjukvardens personal far information om generiskt
utbyte i utbildning och fortbildning.

Det rader kunskapsbrist om patienters upplevelse av generiskt utbyte, faktorer som
kan kopplas samman med minskad patientsikerhet samt om patienters behov av
information i samband med anvandning av generiskt utbytbara lakemedel. TLV har
darfor i samarbete med K6penhamns universitet initierat en patientstudie. Resultatet
av studien ar tankt att vagleda TLV och LV i fortsatta atgarder som stodjer en
patientsdker forskrivning och expedition av likemedel som ar generiskt utbytbara.

Detta yttrande har beslutats av avdelningschefen Magnus Berndtsson. Foredragande
har varit utredaren Anna Montgomery. I den slutliga handldggningen har utredarna
Eva Ridley och Camilla Ledin, seniore ekonomen Pontus Johansson, seniore
medicinske radgivaren Rune Dahlqvist, chefsfarmaceuten Niklas Hedberg, juristen
Marit Carlsson, chefsjuristen Leif Lundquist och enhetschefen Inger Erlandsson
deltagit.

Pa Tandvards- och liakemedelsformansverkets vagnar
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