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1. S'ammanfattning

Foreliggande rapport utvérderar ténkbara forbéttringar och forsémringar med att inféra
generisk forskrivning ur ett patient- och forskrivarperspektiv. Likemedelsverket (LV) ska
dven ge en rekommendation om generisk forskrivning bor inféras i Sverige eller inte.
Utgangspunkten &r att det generiska utbytet kvarstar. Regeringsuppdraget innebér ocksa att
lamna forslag pa insatser i syfte att forbéttra patientsdkerheten vid generiskt utbyte och att
analysera om patientrorlighetsdirektivet fir nigra framtida konsekvenser for ett eventuellt
inférande av generisk forskrivning. Tidigare har tva utredningar fran LV beskrivit fér- och
nackdelar med generisk forskrivning samt de n6dvéndiga tekniska forutséttningarna for ett
inférande.

Generisk forskrivning tolkas i uppdraget som att forskrivaren i stéllet for ett produktnamn
anvinder sig av det generiska namnet vid férskrivningen, dvs. substansnamnet och &verléter
till farmaceuten att vilja vilken produkt som patienten far expedierad. Generiskt utbyte
innebir forenklat att ett forskrivet likemedel som ingér i likemedelsférménen ska bytas ut pa
apoteket mot det billigaste likvérdiga ldkemedlet som finns tillgéngligt. For att dka
priskonkurrensen pé likemedelsmarknaden och ddrmed hélla kostnaderna for lakemedel nere
introducerades systemet med periodens vara. Periodens varor &r de generiskt utbytbara
likemedel som #r marknadens billigaste och som apoteken ska erbjuda vid ett utbyte.

Inom ramen for uppdraget har LV genomfort intressentseminarier med berérda aktorer,
inhdmtat internationella erfarenheter genom en webbenkét, inhdmtat synpunkter frén externa
remissinstanser, utfort en litteraturgranskning samt tagit fram ett estimat 6ver kostnader
relaterade till ett inforande av generisk forskrivning.

Vad innebér generisk forskrivning for patienten

Generisk forskrivning innebér att patienten i stillet f6r en produkt far en substans forskriven.
Majoriteten (cirka 98%) av dagens recept ér elektroniska och patienten far ofta inte receptet i
sin hand och ser dérfor inte vad som stér pa receptet. Den information som férmedlas av
forskrivaren och farmaceuten framstar som viktigare for patienten &n om det har forskrivits en
substans eller en produkt. I de flesta fall kommer periodens vara att expedieras eftersom det
generiska utbytet kvarstar, vilket innebér att vid itererade uttag kan patienten fa olika
produkter dven om generisk forskrivning tillimpas. Om generisk forskrivning inférs kommer
tva parallella sitt att forskriva likemedel att foreligga (substans respektive produkt). Bade
generisk forskrivning och generiskt utbyte kommer att beh6va informeras av férskrivaren och
farmaceuten. Dessutom kan substansnamnens komplexitet medfora risk for forvéxlingar och
dirmed paverka patientsdkerheten negativt.
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Vad innebiir generisk forskrivning for forskrivaren

Generisk forskrivning innebir att forskrivaren véljer substans, likemedelsform och styrka vid
forskrivning. For att ett recept ska vara giltigt kréivs dessutom att méngd eller behandlingstid
anges. Det innebir dven att forskrivaren overlater till farmaceuten att vélja vilken produkt
som patienten far expedierad. Med utgéngspunkten att systemet med generiskt utbyte kvarstir
innebir det att produktvalet pd apoteket oftast resulterar i det likemedel som &r periodens
vara. For generisk forskrivning krvs att samtliga involverade stédsystem som hanterar
information om likemedel eller likemedelssubstanser pa lokal och nationell nivd médste ha
tillgéng till aktuell och uppdaterad information, t.ex. méste aktuell information om vad som &r
generiskt forskrivningsbart finnas. Alla substanser kommer inte att kunna forskrivas
generiskt. Vad som #r generiskt forskrivningsbart kan ocksé komma att dndras over tid. Det
finns inga beligg for att generisk forskrivning skulle ge tidsvinster for forskrivare 1
ordinationsprocesseh. Vid generiskt forskrivet och itererat recept kan ett utbyte mellan
produkter nda ske som behdver forklaras for patienten.

Slutsatser och forslag angidende generisk forskrivning

LV vilkomnar ett ”generiskt forhallningssitt”. Med ett “generiskt forhallningsatt” menar LV
att substansnamnet gér igenom i hela ordinations- och expeditionsprocessen. Det innebér bl.a.
att forskrivaren i dialogen med patienten anvénder substansnamnet vid en ordination.
Dessutom framgér bade substans- och produktnamnet i relevanta IT-system och i
likemedelslistor. Farmaceuten anvinder substansnamnet i dialog med patienten vid
expediering av receptet och vid utbyte finns information om substans pa etiketten. I
grundutbildningar for hélso- och sjukvardspersonal kan undervisningen i hogre grad fokusera
pé substansnamn. LV menar dérmed att generisk forskrivning inte #r en forutséttning for att
uppna ett &kat fokus pa substansnamn i ordinations- och expeditionsprocessen.

LV har utrett fordelar och nackdelar med generisk forskriving och finner inga belédgg for ett
inférande av generisk forskrivning i Sverige.

LV beddmer att det inte kan sikerstillas att ett inforande av generisk forskrivning skulle ge
Skad patientsikerhet eftersom kunskap saknas om generisk forskrivnings betydelse for
patientsikerheten. Effekten av generisk forskrivning pé patientsékerheten har heller inte foljts
upp i de linder som genomfort generisk forskrivning enligt de internationella kontakter som
LV haft. Det finns inte heller nigra tvingande rittsliga krav for att infora generisk
forskrivning enligt patientrorlighetsdirektivet.

LV gor bedomningen att det saknas starka incitament for att infora generisk forskrivning pa
nationell niva, frimst med hinvisning till de konsekvenser och begrénsade fordelar det
medfor for patienten samt med hénsyn till de komplexa stddsystem som kommer att krévas.
Fér generisk forskrivning krivs tekniska systemférindringar i samtliga involverade
stodsystem som hanterar information om ldkemedel eller likemedelssubstanser pa lokal och
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nationell niva. Kostnaderna for ett sidant inforande kan ocksa noteras. LV vill klargora att ett
inforande av generisk forskrivning inte innebér att 1ikemedelsforpackningar blir generiska. En
patient kan vid itererat uttag fa olika forpackningar 4ven om receptet forskrivits generiskt.

- Sammanfattningsvis rekommenderar LV att generisk forskrivning inte infors i Sverige.

Forslag till insatser for att forbiittra patientsikerheten vid generiskt utbyte

Generiskt utbyte pﬁ. apotek infordes i syfte att minska samhéllets och den enskildes kostnader

for lakemedel. Systemet dr inte statiskt, fordndringar och anpassningar har skett och maste

standigt ske for att forbattra patientsdkerheten. LV rekommenderar foljande forslag som kan

genomforas bade pé kort sikt och i ett langre perspektiv. Forslagen kan med fordel utredas
“vidare och ingd som en aktivitet inom den nationella ldkemedelsstrategin (NLS).

En sammanhallen ordinations- och expeditionsprocess

En fortsatt utveckling av och samverkan kring en helhetsyn fran forskrivning till expedition,
till en sammanhéngande ordinations- och expeditionsprocess, dér substansnamnet tydligt
framgér. Inforandet av en Nationell Ordinationsdatabas (NOD) &r en viktig komponent 1 detta
arbete.

Aterrapportering till forskrivare vid utbyte av lc'ikem(,edel‘ '
Att befintliga IT-system utvecklas sa att ett fungerande aterrapporteringssystem fran apotek
till forskrivare och sjukvérd mdjliggdrs nér ett utbyte har skett.

En nationell, samlad Iiikemedelslista ,

Att en heltickande bild av patientens forskrivna ldkemedel skapas, oavsett vem som har gjort
forskrivningen och var.

Att samtliga IT-system som hanterar ordination, forskrivning och expediering ses 6ver ur ett
helhetsperspektiv i syfte att utveckla och optimera dem och att bade substans- och '
produktnamn finns med.

Information i journalsystemen

Att LV, e-Hilsomyndigheten (EHM) och Socialstyrelsen tillsammans med andra berérda
aktorer utreder hur ldkemedelsmodulen i journalsystemen kan anpassas och samordnas s att
valen som behdver goras minimeras och att informationen presenteras pa ett for férskrivaren
optimalt sétt.

Att LV tillsammans med EHM och Socialstyrelsen verkar for att denna presentation blir
enhetlig mellan journalsystemen. I grinssnittet bor det exempelvis finnas mojlighet att séka
béade pa produkt- och substansniva.
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Liikemedelsforpackningars utseende och mdrkning

Att LV utreder om apoteksetiketten, vid ett utbyte, kan innehélla information om vilket
likemedel som forskrivits och namnet pa den aktiva substansen och att receptforeskriften
LVEFS 2009:13 revideras vid behov.

Att LV fortstter att, i den man det #r méjligt, p& europeisk niva péverka utformningen av
mirkningen av likemedelsforpackningar. For att astadkomma en genomgripande forandring 1
EU:s regelverk kriivs dven initiativ pa politisk niva.

Att LV fir i uppdrag att utreda méjligheterna till en frivillig nationell eller samnordisk
overenskommelse avseende en tydligare mérkning med substansnamn pé
likemedelsforpackningen.

Information och utbildning

Att LV och TLV tillsammans kontinuerligt uppdaterar och forbittrar informationen om
generiskt utbyte.

Att LV och TLV samverkar for att det generiska utbytet ska ingd i utbildningarna for relevant
hilso- och sjukvardspersonal.

2. Uppdraget

Regeringen har den 28 maj 2014 uppdragit at LV att utreda och tydliggora eventuella vinster
med att infora generisk forskrivning i forhdllande till andra dtgéirder som ocksa syftar till att
sstadkomma forbattringar i patientsikerhetshiinseende kopplade till likemedelsanvéndning. I
arbetet ingdr att analysera erfarenheter frin andra linder som infort liknande system. Aven
kopplingen mellan generisk férskrivning och patientrérlighetsdirektivet bor utredas nérmare.
LV ska ocksa analysera och komma med forslag pa insatser som skulle kunna genomforas pa
kort sikt i syfte att forbittra patientsidkerheten vid generiskt utbyte. LV ska ge en
rekommendation i frigan om generisk forskrivning bér inféras i Sverige eller inte.

Uppdraget ska slutredovisas i en rapport till Regeringen (S ocialdepartementet) senast den 30
maj 2015.

2.1. Tolkning av uppdraget

Tolkningen av uppdraget har diskuterats med Socialdepartementet fortlopande. Uppdraget
syftar till att utreda och tydliggdra eventuella forbéttringar och forsamringar med att infra
generisk forskrivning ur ett patient- och forskrivarperspektiv. Vidare syftar uppdraget till att
analysera och komma med forslag pa insatser som skulle kunna genomforas pa kort sikt 1
syfte att forbittra patientsékerheten vid generiskt utbyte. I uppdraget ingér ocksé att analysera
om patientrorlighetsdirektivet far ndgra framtida konsekvenser for inforandet av generisk
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forskrivning. LV ska dven ge en rekommendation om generisk forskrivning bor inforas 1
Sverige eller inte. Utgéngspunkten r att det generiska utbytet kvarstér.

2.2. Avgransningar
I uppdraget kommer de tinkta konsekvenserna av generisk forskrivning géllande frémst
patientsiikerheten att analyseras och med beaktande av att det generiska utbytet kvarstér.

Ordination, rekvirering och upphandling av likemedel till/inom varden kommer inte att -
utredas inom uppdraget, dd uppdraget avser generisk forskrivning.

Efter samrad med Socialdepartementet kommer inte en hilsoekonomisk analys av generisk
forskrivning att géras inom ramen for uppdraget.

Inom ramen for uppdraget kommer konsekvenserna for forskrivning av icke-godkénda
likemedel (licenser, lagerberedningar m.fl.) inte att sérskilt analyseras.

Veterindrers mojlighet att forskriva generiskt kommer inte att analyseras i detta uppdrag.

Forutsittningarna for generisk forskrivning (sésom IT-stdd, forfattningséndringar etc.)
kommer inte att utredas ytterligare da detta ingick i den utredning som LV genomfoérde 2012,
men efter samradd med Socialdepartementet kommer en uppdatering av 16sningsforslaget 2012
samt en uppdaterad tid- och kostnadsestimering att goras.

Tolkningen r att det som avses i uppdraget ér att belysa fragan som om systemet &r infort och
etablerat.

2.3. Definitioner

Generiskt namn beskriver en substans. Syftet med generiska namn &r att mojliggéra
varumirkesoberoende kommunikationom likemedelssubstanser. Generiska namn faststills av
flera olika linder och av WHO. I Sverige tillimpas INN-namn (/nternational non-proprietary
name) vilka faststélls av WHO efter ansokan frén likemedelsforetagen. Alla
likemedelssubstanser har inte generiskt namn t.ex. vissa produkter inom det bioteknologiska
omradet som t.ex. vacciner.

Generiskt produktnamn #r ett produktnamn som bestar av ett generiskt namn pé en substans
tillsammans med ett foretagsnamn.

Ett forskande likemedelsforetag har i cirka tio ar exklusiv ritt till den dokumentation som
tagits fram infor ett godkénnande av ett sa kallat originalliikemedel (det forst godkénda
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likemedlet med en ny aktiv substans). Efter att exklusivitetstiden 16pt ut kan andra foretag
ansoka om ett godkénnande for ett likemedel med samma aktiva substans, ett sa kallat
generiskt likemedel. Enligt EU-direktiv definieras generiska lakemedel som likemedel med
samma aktiva substans och samma farmaceutiska beredningsform som ett originallikemedel
och dir bioekvivalens med originallikemedlet har visats.

Med ordination avses enligt Socialstyrelsens termbank ett beslut av behérig hélso- och
sjukvardspersonal som ir avsett att paverka en patients hélsotillstand genom en hélso- och
sjukvardsatgird. Likemedelsbehandling ér ett exempel pd ordination. Forskrivning
definieras enligt receptforeskrifterna (LVES 2009:13) som utfidrdande av recept.

Med patientsiikerhet avses skydd mot vardskada enligt patientsikerhetslagen (2010:659).
Med risker for patientsikerheten menas inom ramen for detta uppdrag de typer av risker som
patienten kan utséittas for vid generisk forskrivning och generiskt utbyte sa som for hog eller
18g dos av ett likemedel, dubbelmedicinering, otillricklig effekt, biverkningar, bristande
tilltro till behandlingen, dkad forvixlingsrisk, brister i dterrapportering och sparbarhet samt
intoleransbesvir eller allergiska reaktioner.

Hiilso- och sjukvardspersonal definieras i detta uppdrag pi motsvarande sitt som i1 kap.
4 § patientsikerhetslagen (2010:659), vilket bl.a. omfattar apotekspersonal som tillverkar eller
expedierar likemedel eller limnar rdd och upplysningar.

3. Samrad

LV har haft 16pande avstdmningar med Regeringskansliet (S ocialdepartementet) under
arbetets géng. LV har samrétt med Socialstyrelsen, Tandvérds- och lakemedelsforméansverket
" (TLV), Sveriges Apoteksférening, Apotekarsocieteten, e-Hilsomyndigheten (EHM),
Inspektionen fér vard och omsorg (IVO), Datainspektionen, Farmaciforbundet/Unionen,
Sveriges farmaceuter, Handikappforbunden, patientorganisationer, pensionérsorganisationer,
Sveriges likarférbund med underorganisationer, Svenska L#karesillskapet med
underorganisationer, Sveriges kommuner och landsting (SKL), Nitverk for Sveriges
likemedelskommittéer (LOK), Nitverk for likemedelsepidemiologi (NEPI), Inera,
Foreningen for generiska likemedel (FGL), Likemedelsindustriféreningen (LIF),
Patientnimnden, Svensk sjukskoterskeforening, Distriktsskoterskeforeningen, Sveriges
tandlikarforbund samt Vérdforbundet.

En remissversion av rapporten har skickats till samrddsparterna ovan. En sammanfattning av
inkomna remissvar presenteras i 6.6.
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4. Genomférande av uppdraget

For att belysa inférandet av generisk forskrivning ur ett patient- och forskrivarperspektiv har
en litteraturgenomgéng och intressentseminarier med berérda samridsaktérer (presenterade
ovan) genomf{orts,

Internationella erfarenheter av generisk forskrivning har inhdmtas genom ett frageformular till
myndigheter och professionsorganisationer (lakare, sjukskoterskor och farmaceuter) i
Danmark, Norge, Finland, Nederlinderna och Storbritannien.

For att ge forslag pé insatser for att forbéttra patientsidkerheten vid generiskt utbyte har en
analys av Apoteks- och likemedelsutredningens betinkande Pris, tillgdng och service —
fortsatt utveckling av apoteksmarknaden (SOU 2012:75) gjorts. Diskussioner har ocksa forts
med TLV om f6rslag att forbéttra patientsékerheten vid det generiska utbytet.

For att klarldgga om Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EG av den 9 mars om
tillimpningen av patientréttigheter vid grianséverskridande hélso- och sjukvérd
(patientrorlighetsdirektivet) far nigra framtida konsekvenser for behovet att inféra generisk
forskrivning har en analys av direktivet gjorts. Internationella erfarenheter fran andra linder i
Europa som infort direktivet har inhémtats genom kontakter med arbetsgruppen European
Medicines Agencies Group on the Cooperation on Legal and Legislative Issues
(EMACOLEX).

Foretaget Qurit har konsulterats for att uppdatera 16sningsforslaget for genomforande av
generisk forskrivning fran LVs utredning fran 2012 och for att ta fram en fornyad
kostnadsestimering for inférandet av 16sningsforslaget.

5. Bakgrund

5.1. Generisk forskrivning

Generisk forskrivning tolkas 1 uppdraget som att forskrivaren i stéllet for ett produktnamn
anvénder sig av det generiska namnet, dvs. substansnamnet vid férskrivning. Det innebér att
forskrivaren inte véljer en viss ldkemedelsprodukt att férskriva utan att det &r en valfri
produkt innehallande en viss substans som ska tillhandahallas i en viss 1dkemedelsform och
en viss styrka pa apoteket. For att ett recept ska vara giltigt krdvs dessutom att dosering och
behandlingstid alternativt médngd anges. Generisk forskrivning innebér att forskrivaren
overlater till farmaceuten att vilja vilken produkt som patienten far expedierad (figur 1).
Lakemedelsprodukten som ska expedieras kan vara ett original-, generiskt eller
parallellimporterat ldkemedel. Med utgangspunkten att systemet med generiskt utbyte
kvarstar innebér det att produktvalet pa apoteket blir periodens vara dir det finns generisk
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konkurrens. Generisk forskrivning #r i dagsléget inte tilltet i Sverige, utan likemedelsnamnet
ska alltid anges pa receptet. Regelverket om likemedel i Likemedelslagen och dess
foljdforfattningar tar sikte pd enskilda likemedelsprodukter och kan inte anses tillata generisk
forskrivning i lagstiftningens nuvarande utformning.

Farskrivning e-recept

- Substans - Substans

- Lakemedelsform - Lakemedelsform

- Styrka - Styrka
Strukturerad - Struldurerad
doseringsinformation doseringsinformation
(behandlingstididosering/ {behandlingstickdosering/
mangd) mangd)

Apotek

- . NODmfl,
L. Journalsystem - -

Likemedelsférpackning .

Nationell tjanst Substans
for utbyte - Lékemedelsnamn
- Lakemedelsform
eHalsornyndigheten - Styrka

- Forpackningsstorlek

Figur 1. Beskrivning av generisk forskrivning

LV fick 2005 i uppdrag av regeringen att, i samrdd med Socialstyrelsen, analysera effekterna
av att infora generisk forskrivning. I rapporten “Generisk forskrivning” som blev offentlig
2006 bedsmde LV att det inte fanns nigot ekonomiskt incitament for att inféra generisk
forskrivning och mot bakgrund av bristande evidensbaserat underlag kunde patientsikerheten
och patientperspektivet inte anvéindas som ett tyngre vetenskapligt skil vare sig for eller emot
generisk forskrivning. LV ansag att generisk forskrivning inte kan férvéntas leda till nagra
ckonomiska samhillsvinster. De samhillsvinster som kan goras har redan uppnatts med
inférandet av generiskt utbyte pa apotek. LV menade att fordelen med generisk forskrivning
bor vigas mot de initiala kostnaderna. I rapporten rekommenderade LV ett kombinerat system
med bibehallen utbytbarhet och méjlighet till generisk forskrivning. Om generisk forskrivning
ska inforas forordade LV ett enhetligt system dvs. att generisk forskrivning sker i savél
oppen- som slutenvérd (1).

I handlingsplanen “Effektivare likemedelsanvindning” fran 2009, framférde arbetsgruppen
(bestaende av representanter frn SKL, Vistra Gotalandsregionen, landstinget i Ostergétland,
Socialdepartementet samt Socialstyrelsen) att generisk forskrivning infors i Sverige, initialt
frivilligt och senare obligatoriskt, for alla substanser som enligt LV inte dr oldmpliga for
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generisk forskrivning. Arbetsgruppen foreslog ocksa att ett regelverk bor utarbetas for hur-
substansnamnet pa forpackningar kan tydliggéras (2).

Som ett led i den nationella likemedelstrategin fick LV 2011 i uppdrag av regeringen att
utreda nddviindiga forutséttningar for ett inforande av frivillig generisk férskrivning.
Uppdraget slutredovisades i november 2012. I rapporten ”Generisk forskrivning hur kan den
mojliggoras” konstaterade LV att det behovs god framforhéllning for ett inférande. En
forutsdttning for att generisk forskrivning ska kunna inforas ir, enligt LV, att nationell
ordinationsdatabas (NOD) 4r implementerad. Kostnaderna for de IT-anpassningar som krévs,
utéver NOD, for att generisk forskrivning ska kunna méjliggéras berdknade LV till omkring
200 miljoner kronor. LV foreslog i utredningen att LV genom beslut som samordnas med
utbytbarhetsbesluten far mojlighet att avgoéra vilka substanser som far forskrivas generiskt,
lakemedel bade inom och utom ldkemedelsférmanen ska kunna omfattas och oavsett om
lakemedlen omfattas av patent. Vidare foreslog LV att apoteken aléiggs att komplettera
apoteksetiketten med tydlig uppgift om vilken aktiv substans ett expedierat likemedel
innehaller. LV foreslog ocksa att vardens ldkemedelslistor och ”mina sparade recept”
struktureras sé att det tydligt framgar vilken aktiv substans ett forskrivet liikemedel innehaller.
LV konstaterade ocksa att de givna forslagen kan innebéra att lagstiftningsindringar maste till
och att vissa myndighetsforeskrifter justeras (3).

5.2. Utbyte av ldkemedel pa apotek (generiskt utbyte)

Reformen med generiskt utbyte pa apotek infordes i oktober 2002 i syfte att minska
samhdéllets och den enskildes kostnader for ldkemedel och ska tillimpas f6r likemedel
forskrivna pa recept inom lakemedelsforménen. Starkt forenklat innebér det i regel att
lakemedel som ldmnas ut mot recept pa apotek ska bytas ut mot det billigaste, likvirdiga
ldkemedlet inom ldkemedelsférménerna enligt 21 § forsta och andra stycket i lagen om
lakemedelsforméner m.m. (2002:160). LV beslutar enligt 8 § i likemedelslagen (1992:859)
vilka ldkemedel som é&r likvéirdiga och ddrmed utbytbara och grupperar sedan in dessa i
utbytbarhetsgrupper. Grundkriterier for utbytbarhet &r att likemedlen ska

- vara godkédnda som likemedel

- innehélla samma aktiva bestandsdel(ar)

- innehalla samma méngd av de aktiva bestandsdelarna

- ha samma beredningsform

- ha bedomts vara bioekvivalenta/terapeutiskt ekvivalenta

En enskild bedomning gors for varje godként likemedel och omfattar savdl sammanvigd
effekt och sékerhet som hanterbarhet och produktinformation. LV bedomer utbytbarhet
utifran ett patientperspektiv, med hénsyn till patientgruppen i stort. For optimal
ladkemedelsanvéndning bor bade forskrivare och farmaceut ta stillning till utbytet utifran den
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enskilde patientens forutsittningar och bada har majlighet att motsétta sig utbytet. Patienten
har ocksa en mojlighet att motsitta sig utbyte.

Beslut om utbytbarhet kan omprdvas och éndras antingen pé grund av att forutsdttningarna for
beslutet har forindrats, till exempel att produktinformationen har éndrats, eller baserat pd
signaler fran sjukvard, apotek eller patienter.

For att 5ka priskonkurrensen pa likemedelsmarknaden och dérmed halla kostnaderna for
likemedel nere introducerades systemet med periodens vara i oktober 2009. Periodens varor
ir de generiskt utbytbara likemedel som &r marknadens billigaste och som apoteken ska
erbjuda vid ett utbyte. I alla utbytbarhetsgrupper som innehaller generisk konkurrens med
minst tva utbytbara likemedel utser TLV varje ménad vilken vara som dr periodens vara. Det
likemedlet som #r periodens vara har det ldgsta priset per tablett, eller annan minsta enhet,
och har av foretaget bekriftats kunna tillhandahallas till hela marknaden under hela
forsdljningsperioden. Likemedlet ska dessutom ha en hllbarhet vid utlimnande fran apotek
som ir tillricklig. TLV utser ocksé vilka likemedel som &r de tva reserverna till periodens
vara. Om periodens vara inte gér att bestélla for leverans till ndstkommande leveranstillfille
kan apoteket expediera reserv 1 istéllet. Om reserv 1 inte heller gar att bestilla kan apoteket
expediera reserv 2. Apotek som har ett likemedel kvar i lager som varit periodens vara kan
silja den 15 dagar in i kommande period.

I de utbytbarhetsgrupper som endast innehaller parallellimporterade eller endast
parallelldistribuerade likemedel finns ingen periodens vara. I sédana situationer véljer den
expedierande farmaceuten en férpackningsstorlek med ett ligre pris som néra
dverensstimmer med den forskrivna méngden eller doseringen, i enlighet med géllande
praxis.

Sedan reformen med generiskt utbyte inférdes har patientsikerheten varit en grundldggande
del av utbytbarhetssystemet. I férarbetena framholls bl.a. att utbytet avsag likvirdiga
likemedelsprodukter, och att hinsyn kan tas till enstaka patienters personliga egenskaper
genom att forskrivare kan motsitta sig utbyte och att det ankommer pé farmaceuten att genom
information om likemedlen vid expedieringstillfillet medverka till att patienterna forstér att
utbytet av preparat inte &r ndgon medicinsk olédgenhet, men vil en ekonomisk fordel (prop.
2001/02:63 s. 57 £)). LV:s utbytbarhetsbeddmning utgér alltid ifran ett patientperspektiv.

Eftersom utbytbarhetsbedémningen forutom sammanvégd effekt och sikerhet dven inkluderar
t.ex. hanterbarhet och produktinformation, far det till foljd att inte alla generiska lakemedel
beddms som utbytbara. Likemedel kan saledes ingé i olika utbytbarhetsgrupper dven om de
grundliggande kriterierna &r uppfyllda, nér det finns andra omstindigheter som utgor hinder
for utbytbarhet. Exempel pé detta ér skillnader i likemedlens egenskaper (exempelvis
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visentliga skillnader i tablettstorlek), snivt terapeutiskt intervall eller visentliga skillnader i
produktinformation som kan skapa osékerhet hos patienten.

I februari 2015 fanns det 8 718 ldkemedel pa LV:s utbytbarhetslista (inklusive
parallellimporterade lakemedel, men exklusive parallelldistribuerade likemedel) fordelade pa
1 809 olika utbytbarhetsgrupper. Totalt antal godkénda likemedel i Sverige var drygt 13 000.

Vissa problem med utbytet har uppméarksammats t.ex. anges i propositionen 2013/14:93 s.
137 {f. att ”det finns grupper av patienter som upplever problem i samband med att ett
likemedel byts ut, déribland #ldre personer och personer som har fler likemedel. Den risk for
felmedicinering som det generiska utbytet medfor #r en kiind risk som vérderats av
lagstiftaren vid flera tillfdllen och som maste viigas mot férdelarna med generiskt utbyte.”

Socialstyrelsen fick i uppdrag av regeringen att i samrad med LV f6lja upp utbytesreformen
och i sin rapport fran 2004 redovisades att reformen inte hade medfort nagra problem for
majoriteten av patienterna (4). Fér en mindre grupp hade dock utbyten gett upphov till
problem med likemedelshanteringsfel, biverkningar eller simre effekt av 1dkemedlet, som
framfor allt tycktes ha samband med osékerhet hos patienten orsakad av olika namn pa
produkter, i kombination med bristande information kring vad utbyte till 11kvard1ga likemedel
innebér (4).

I en genomgang av inkomna biverkningsrapporter till LV sedan generiskt utbyte inférdes
2002 till september 2014 (ca 64 700), har totalt 1 029 rapporter bedomts vara relaterade till
generiskt utbyte (3%). I rapporterna finns information om 1 992 biverkningar, varav endast ett
fatal av dessa har kopplats till dubbel- eller annan felmedicinering. Vanligaste biverkning var
péverkan pa ldkemedlets effekt (utebliven eller minskad). Fjorton procent av rapporterna
bedomdes som allvarliga. Genomgangen kan inte pavisa nagra slutsatser om ev. problem
kopplat till det generiska utbytet, da tolkningen kompliceras av ett 1agt antal enskilda
biverkningar och en okénd grad av underrapportering.

En annan uppf6ljning genomfordes 2011 av TLV (5). I den 6versynen konstaterades att utbyte
av likemedel innebér en viss 6kad risk for att patienter felmedicinerar, men att ingenting
tydde pa att de nya reglerna med periodens vara som tradde i kraft 2009 hade lett till en 6kad
patientsdkerhetsrisk.

I den undersokning som TLV genomforde 2012 om professionernas attityder till generiskt

utbyte framkom att professionen menar att utbytet kan skapa oro och osékerhet hos patienten
eftersom det likemedel som forskrivits oftast byts ut mot ett annat pa apoteket (6).
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Det har saledes framhallits att det kan finnas vissa problem med utbytbarhetssystemet och det
gr viktigt att stindigt se Sver mojligheter till forbattringar. Nagra exempel pa insatser och
forbattringar som har gjorts under senare tid beskrivs nedan.

5.2.1. Nyligen genomférda forbattringar av det generiska utbytet

5.2.1.1. Farmaceutkryss

Farmaceuten har, tillsammans med forskrivaren, en nyckelroll for att skapa en &ndamdlsenlig
likemedelsanvindning och ett tryggt generiskt utbyte for patienten. Expedierande farmaceut
ir skyldig att upplysa patienten om att ett byte ér aktuellt och att sikerstélla att patienten, s
langt det &r mojligt, vet hur Iikemedlet ska hanteras. Farmaceuten kan enligt 21 § tredje
stycket 2 lagen om lékemedelsforméner motsétta sig utbyte nér det skulle innebéra betydande
oliigenhet for patienten. LV har, i samarbete med TLV och EHM, preciserat denna mojlighet i
en bestimmelse i foreskriften LVFS 2009:13 som giller fran 1 januari 2015. I viigledningen
till denna bestimmelse beskrivs det narmare vid vilka situationer farmaceuten kan motsétta
sig utbyte. Niér farmaceuten motsitter sig utbyte ska det férskrivna likemedlet 14mnas ut och
hela kostnaden omfattas di av likemedelsforméanerna.

TLV utbvar tillsyn 6ver farmaceutkryssen och har pa sa sitt mojlighet att terrapportera fynd
som kan bidra till stindiga forbéttringar av utbytbarhetssystemet i stort.

5.2.1.2. Arbetet med information om generiskt utbyte

I Apoteks- och likemedelsutredningens delbetdnkande (SOU 2012:75 s. 668 {f.)
konstaterades att kontinuerliga informationsinsatser om utbytbarhetssystemet behovs. Det
prim#ra informationsansvaret ligger pd hilso- och sjukvérden och pé apoteken, men LV och
TLV bér se 6ver och utveckla informationsmaterial. TLV och LV genomforde 2013
informationssatsningen ”Ett tryggt byte pa apotek”. Ett material som bestér av patientfolder
och kunskapsunderlag till bide forskrivare och farmaceuter. Malet med satsningen och
materialet var att bidra till att patienten efter ett generiskt utbyte pa apotek ska kénna sig trygg
med sina likemedel och siker pa hur de ska anviindas. Materialet har reviderats under 2014.
Kunskapsunderlagen till forskrivare och farmaceuter har uppdaterats med anledning av nya
krav i bade LV:s och TLV:s foreskrifter och patientfoldern har éversatts till atta olika sprak

)

TLV har under 2014 ven gjort en uppfoljning av hur informationsmaterialet har spridits och
anvints. Uppfoljningen visar att fa forskrivare har nétts av informationsmaterialet och dnnu
firre anvinder det. Detta trots att samtliga landsting spridit information om materialet till
forskrivare via egna informationsinsatser och att LV och TLV har distribuerat materialet till
alla vardcentraler. Spridning och anvindning pé apotek &r dock storre. Néstan nio av tio
tillfrégade likemedelsansvariga farmaceuter pa apotek uppger att de anvinder materialet i
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dialog med patienten och upplever att patientfoldern ar ett stod. Enligt apoteksaktorerna har
kunskapsunderlaget anvénts som en del i de anstilldas kompetensutveckling. Antalet
bestéllningar och nedladdningar av materialet pa nétet &r dock lagt vilket indikerar att
materialet delas ut till patienten i begréinsad omfattning (8).

5.2.1.3. TLV:s bestimmelser om aktiv handling for periodens vara

I regeringens proposition 2013/14:93 Apoteks- och likemedelsutredningens delbetéinkande
(SOU 2012:75 s 650 f.) foreslogs att infora krav pa en aktiv handling fran ett féretag for att
deras likemedel ska kunna bli utsedd till periodens vara eller till en reserv. Ett 1dkemedel kan
bli utsett till periodens vara som en f6ljd av att alla konkurrenter i utbytbarhetsgruppen har
hojt sina priser. Det innebér att foretaget inte dr forberett och det okar risken att de inte klarar
att leverera i tillriickliga méngder. TLV har dérfor genomfort ett krav pa aktiv handling i sin
foreskrift om prisséttning av utbytbara ldkemedel och utbyte av ldkemedel (TLVFS 2009:4).
Fran den 1 september 2014 géller att for att ett lakemedel ska kunna bli periodens vara eller
en reserv ndstkommande manad maste foretaget bekrifta till TLV att 1dkemedlet kan
tillhandahéllas under hela forséljningsperioden.

5.2.2. Pagaende arbeten

I april 2014 fick TLV ett regeringsuppdrag att analysera konsekvenserna av att vissa

receptbelagda ldkemedel inte ingdr i likemedelsforménerna. Enligt nuvarande lagstiftning dr
det inte mojligt att byta ett likemedel pa apotek som inte ingér i férménen, trots att det kan

 finnas utbytbara alternativ. I TLV:s utredning som slutredovisades mars 2015 “Slutrapport om

receptbelagda likemedel utanfor forménerna” finns ett antal férslag om utbyte in i formanen,

utbyte utanfor formanen och utbyte ut fran formanen (9).

6. Redovisning av uppdraget

6.1. Intressentseminarier

Under hosten 2014 genomférde LV fem intressentseminarier om generisk forskrivning med
23 olika intressentgrupper representerade. Syftet var att inhdmta information och
sammanfatta intressenternas perspektiv pa ett eventuellt inférande av generisk forskrivning,
samt att inhdmta forslag pa hur patientsékerheten kan forbattras vid generiskt utbyte (10).

De inbjudna intressenter som deltog delades upp i fem separata grupperingar enligt f6ljande

med antalet intressenter angivet inom parentes: foretriddare for ldkemedelsindustrin (2), hélso-
och sjukvérd (7), myndigheter (6), farmaceuter (3) och patientorganisationer (5).
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Intressentseminarierna visade att samtliga intressenter utom EHM och en patientorganisation
forordar generisk forskrivning. LIF var positivt till generisk forskrivning om det sker i samma
omfattning som det generiska utbytet (dvs. inte for patentskyddade ldkemedel eller likemedel
utanfor formanen). EHM var negativa till inférandet av generisk forskrivning, framst med
motivet att andra losningar i befintliga IT-system &r en bittre 1sning. En patientorganisation
var ocksé negativ, grundat pd en oro for att generisk forskrivning kommer forsvara for
enskilda patienter att erhdlla de specifika likemedel de anser vara nodvandiga.

6.1.1. Problem som férvintas att I6sas med generisk férskrivning

I varierande omfattning kom problem som hor till det generiska utbytet att berdras under
seminarierna. Exempel var problem med likemedelsnamn, forpackningens utseende och den
osikerhet hos patienten som utbytet skapar. Bristande information om generiskt utbyte
beskrevs ocksa av de flesta representanterna som en viktig orsak till uppkomna problem
relaterade till patientens likemedelsanvandning. De nedan beskrivna argumenten for att inféra
generisk forskrivning, kan &ven tolkas som en indirekt framstillning av problem som
formodas kunna 16sas av ett eventuellt inférande.

6.1.2. Argument som angavs fér ett inférande av generisk
forskrivning

Fordelarna dir storre dn nackdelarna

Generisk forskrivning leder till en kulturférindring med mer fokus pa substans istéllet for

produktnamn.

En vana finns med generiska namn, eftersom det redan idag anvénds som en konsekvens av

generiskt utbyte.

Gemensamt sprak

Om alla talar samma sprak (substansnamnet) underléttas dialogen mellan forskrivare, patient
och farmaceut. Tilliten mellan professioner och till patient dkar och ger ddrmed okad
patientsdkerhet.

Okad patientscikerhet

Minskar osikerhet hos patienten nir upplevelsen av att ett utbyte har skett forsvinner.
Generisk forskrivning kommer att 6ka tilliten till likemedelsbehandlingen vilket forvéntas
leda till 6kad foljsamhet och patientdelaktighet.

Mindre risk for forvirring om likemedelsbehandlingen, dubbelmedicinering och férre
forvixlingar nir det framgar for patienten vilka likemedel som ér likviirdiga (en forutsittning
ir att apoteksetiketten tydliggor substansen).

Sikrare vardovergingar med generisk forteckning 6ver likemedelsbehandlingen.
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Okad tidseffektivitet -
Det tar mindre tid att tekniskt forskriva likemedel.
Den tid som atgar for att forklara generiskt utbyte minskar for forskrivare och farmaceut.

Andra fordelar

Ett inférande av generisk forskrivning leder till en utdkad anviindning av substansnamn inom
alla grundutbildningar i vardrelaterade yrken.

Ett inforande av generisk forskrivning kommer att underlitta for svenska medborgare niir
likemedelsuttag baserat pa svenska recept, sker utomlands enligt patientrorlighetsdirektivet.
Trots att ett ev. inforande kommer vara kostsamt och kréiva omfattande utbildningsinsatser,
kan det &ven medfora positiva spridningseffekter, t.ex. i form av férbittrande uppdateringar
av dagens IT-system.

6.1.3. Argument som angavs mot ett inférande av generisk

| férskrivning
Tva parallella sditt
Om generisk forskrivning inférs kommer tva parallella sitt att forskriva likemedel foreligga
(substans resp. produkt), vilket kan medfora patlentsakerhetsproblem Alla produkter
(substanser) kan inte forskrivas generiskt. -

Substansnamnens karaktdr paverkar patientsdkerheten negativt
Substansnamnen &r till sin karaktér svara att uttala och ménga génger langa, vilket gor dem
svara att komma ihdg. Namnens komplexitet kan medfora risk for férvixlingar.

Kvarstaende problem fran generiskt utbyte _
Det generiska utbytet och systemet med periodens vara kvarstar, vilket medfor att patienten

fortfarande kommer att fa en specifik ldkemedelsprodukt och vid itererat uttag fortfarande kan

f4 olika produkter expedierade pa apoteket.

Kostnader och begrinsad kostnadsbesparing

De nddvéndiga investeringarna bedéms bli omfattande och tidskrdvande dd manga ingdende
system maste modifieras och anpassas till generisk férskrivning.

Generisk forskrivning bedoms inte ge ndgon kostnadsbesparing.

6.1.4. Forbattring av patientsdkerheten vid det generiska utbytet
Foljande forslag pa l6sningar av problem med generiskt utbyte framkom: '
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Information om generiskt utbyte

Informationsmaterialet om generiskt utbyte behdver kontinuerligt uppdateras och forbéttras.
Ett arbete for att sprida, hitta nya informationskanaler och for att 6ka anvindning av
materialet behover bedrivas.

Féréindring av regelverket om generiskt utbyte
Forslag till forindringar var exempelvis att ett utbyte under ett recepts giltighetstid inte sker,
att tiden for periodens vara forlings och att m&jligheten for “farmaceutkryss” utvidgas.

Fordndring av likemedelsmodulerna i journalsystemen

Onskemal framfordes om att 5ka sorteringsméjligheterna i listan for lakemedel i
journalsystem t.ex. mdjlighet att sortera pé substans, pris och tillginglighet samt att periodens
vara dr markerad.

Foréindring av likemedelsférpackningens och apoteksetikettens utformning
L&t substansnamnet £ hogre prioritet bide pa likemedelsforpackningen och pa
apoteksetiketten.

6.2. Litteraturgenomgang

LV genomforde en sékning av litteraturen frén 2005 t.o.m. december 2014 (10). De databaser
som anvindes var Pubmed, Cinahl, Embase, ISI web of science, svenska hemsidor och
svenska myndigheters hemsidor. Spréket begrénsades enbart till svenska, norska, danska och
engelska och bara artiklar som fanns i fulltext inkluderades. S6kningen gjordes med
sékorden: Generic drugs, generic prescription, generic substitution AND patients’ attitudes,
practitioners’ view, patient safety, adherence, compliance, double medication, insufficient
efficacy, side effects, lack of confidence in treatment, medication errors, patient experiences,
increased risk of confusion, gaps in reporting and traceability and intolerance symptoms or
allergic reactions.

Tidsramen begrénsades i bérjan till 5 &r men efter att fa studier hittades sa #ndrades denna
begrinsning till 10 &r. Savil kvalitativa som kvantitativa studier inkluderades. Alla artiklar
som studerade generiskt utbyte och kostnadseffektivitet har exkluderats. Artiklar utan ndgon
empirisk del exkluderades ocksa.

Sskningen resulterade i 26 studier om patientsikerhet, generiska likemedel och generisk
utbyte, de flesta av dessa ér attitydundersdkningar bland patienter och professionen och finns
sammanfattade nedan. Ingen studie identifierades om patientsidkerhet vid generisk
forskrivning.
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En norsk enkiitstudie i syfte att studera patienternas attityder och erfarenheter 3 &r efter
inférande av generiskt utbyte, visade att en tredjedel av patienterna var negativa till generiskt
utbyte och 21 % ansig att de generiska 1dkemedlen inte var likviirdiga med
originallikemedlen. De som ansg sig ha fatt information om det generiska utbytet av sin
ldkare eller pa apoteket var i hogre utstrackning positiva till ett utbyte (11). I en annan norsk
studie framkom att patienterna upplevde osékerhet om att likemedlen &r likvérdiga vid ett
utbyte och att information kan forbéttras speciellt fran férskrivaren (12). En intervjustudie 1
Norge av patienter med blodtrycksmedicin visade att 29 % var oroliga 6ver att ha fatt sina
likemedel utbyta. Atta procent ansdg att effekten inte var den samma som med
originalldkemedlet och 15 % upplevde biverkningar som uppstod pga av bytet (13). Aven i
andra studier har utbytet resulterat i sémre f6ljsamhet och fler upplevda biverkningar (14). I
en amerikansk studie upplevde 80 % av de epileptiker som deltog i studien biverkning vid
generiskt utbyte, vilket resulterade i att de fick aterga till originalldkemedlet (15), medan
andra studier med andra patientgrupper inte visat pa skillnader i foljsamhet mellan generiska
lakemedel (16) och att patienten inte upplever skillnad mellan generiska ldkemedel och
originalet (17-19) och att effekten dr densamma (20-22). I en studie fran Taiwan framkom att
diabetespatienter som hade mer kunskap om sin sjukdom fick orginalldkemedel utskrivna 1
hogre utstdckning &n de patienter som inte hade denna kunskap (23). En amerikansk studie
visade att hypertonikers som kunde identifiera sina generiska likemedel hade en hdgre
foljsamhet (24). En annan amerikansk studie visade att patienters erfarenhet och forestéllning
om generiska ldkemedel och den information som ges om dessa &r de faktorer som mest
paverkar patienters foljsamhet (25).

En finsk studie ett ar efter reformen om generiskt utbyte visade att bade patienter och lékare
hade fortroende for reformen om generiskt utbyte och sag virdet av de kostnadsbesparingar
som reformen innebér (26). Fem &r efter reformen gjordes ytterligare tva studier 6ver
allminhetens asikter om generiskt utbyte. Resultaten visade att 71 % var positiva till generiskt
utbyte, 81 % menade att de generiska likemedlen ér lika effektiva som originalet. Attiofem
procent ansag att de var lika sikra som originalldkemedlet (27, 28). En dansk enkétstudie
visade att de som har tidigare erfarenhet av generiskt utbyte var mer positiva till ett nytt byte
(29). I en irldndsk studie framkom att allménldkare var positivt instéllda till generisk
forskrivning men att det fanns en oro 6ver patienternas kunskaper om generiska likemedel,
om de generiska likemedelen #r likvirdiga och om de har samma kvalitet (30). En spansk
barometerundersokning visade att 13 % av befolkningen inte var villiga att acceptera ett
generiskt utbyte (31).

En belgisk studie visade att lakare och farmaceuter ansag att motiven for att infora generisk
forskrivning i Belgien enbart var ekonomiska (32). I en norsk studie framkom att
sjukskdterskor péa sjukhus ansag att det 6kade antalet generiska likemedel och utbytet &r en
riskfaktor for medicineringsfel (33). En studie fran Nya Zeeland (34) visade pa brister i
apotekarens kunskaper om generiska lakemedel och att de var tveksamma till om de har
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samma kvalitet, sikerhet och #r lika effektiva som originallikemedlen. I en attitydstudie var
farmaceuter p& svenska apotek positiva till generiskt utbyte och menade att det minskar
kostnaden for likemedel, men de menade att det kan vara férvirrande for patienten med byte
till olika likemedelsprodukter. De betonade vérdet av bra informationsmaterial om generiskt
utbyte i dialogen med kunden (35), vilket &ven framkommit i andra studier (36).

6.3. Internationella erfarenheter

En webbenkit med frigor om erfarenheter av generiskt utbyte och generisk forskrivning
sindes ut i december 2014 till LV:s nérmaste motsvarigheter och till nationella lékar-,
sjukskdterske- och farmaceutorganisationer i Norge, Danmark, Finland, Nederldnderna och
Storbritannien (10). De skandinaviska landerna valdes pga. lang erfarenhet av generiskt utbyte
och andra likheter med Sverige, medan Nederlénderna och Storbritannien valdes med
anledning av omfattande generisk forskrivning.

Besvarade enkiter erhdlls frén myndigheterna och samtliga organisationer i de tre
skandinaviska linderna, fran allménldkarforeningen och farmaceutorganisationen i
Nederlinderna och frin farmaceutorganisationen i Storbritannien. Trots upprepade forsok,
erholls inga ytterligare enkétsvar fran Storbritannien, utan endast kortfattad information via
mail frn Department of Health och National Institute for Health and Care Excellence
(NICE). Samma definition av bade generiskt utbyte och generisk forskrivning som LV:s
tillimpas i de fem lénderna.

Studier eller andra uppfoljningar av patientsikerheten specifikt kopplad till generisk
forskrivning i linderna har inte statt att finna, sannolikt beroende pA att det &r svart att renodla
inflytandet av generisk forskrivning pd patientsékerheten i forhallande till andra faktorer som
kan paverka.

6.3.1. Norge

Frivillig generisk forskrivning sedan 1975, obligatoriskt generiskt utbyte sedan 2001.
Generika utgdr 47 % av forsiljningsvirdet réknat i apotekens ink6pspris respektive 70 %o
beriknat i definierade dygnsdoser (DDD) av marknaden. Patienten informeras om utbytet
muntligen av forskrivaren, muntligen och skriftligen av farmaceuten och genom
apoteksetiketten pa forpackningen. Savél forskrivaren som patienten kan végra utbyte.
Generisk forskrivning forekommer i storleksordningen 1-2 % av recepten. Att inte en storre
andel forskrivs generiskt uppges beror pa att mjukvaran for generisk forskrivning r mindre
anvindarvénlig &n mjukvaran for generiskt utbyte.
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6.3.2. Danmark

Generisk forskrivning férekommer ej, generiskt utbyte sedan 1991, obligatoriskt sedan 1997,
Generikas andel av marknaden gar ej att beridkna, pga. stora felkéllor. Patienten informeras
om utbytet muntligen och skriftligen av forskrivaren, muntligen av farmaceuten vid apoteks-
besok, skriftligen vid hemleverans, och genom apoteksetiketten. Bade forskrivaren och
patienten kan vdgra utbyte.

6.3.3. Finland

Frivillig generisk forskrivning sedan 1996, obligatoriskt generiskt utbyte sedan 2003.
Farmaceuten dr enligt lag ansvarig att expediera samma produkt under ett ar s ldnge receptet
ir giltigt, om produktens pris ligger inom ett intervall som bendmnts “priskorridor” eller
pristub”, ifall patienten inte vill byta till ett annat generikum inom intervallet. Enligt en
uppskattning, har generika en marknadsandel om 18 % i véirde och 47 % i volym. Patienten
informeras om utbytet muntligen av forskrivaren, muntligen och skriftligen av farmaceuten
och genom apoteksetiketten. Bade forskrivaren och patienten kan viigra utbyte, men for att
ldkaren ska kunna végra utbyte krévs starka skél, som méste uppges i patientjournalen.

Generisk forskrivning férekommer i storleksordningen 1-2 % av recepten. Att inte en storre
andel forskrivs generiskt har uppgivits bero pa en okunnighet eller ovilja hos ldkarna att
skriva generiska namn istéllet for produktnamn pé recepten. Detta ledde till att generiskt
utbyte infordes, efter ett antal &r med generisk forskrivning utan framgang.

6.3.4. Nederldnderna

Frivillig generisk forskrivning sedan 1980-talet, generiskt utbyte sedan 1990-talet. Minst
sjuttio procent av expedierade receptlikemedel utgérs idag av generika, i huvudsak genom
generisk forskrivning. Patienten informeras om utbytet munﬂigen och skriftligen av
farmaceuten och genom apoteksetiketten. Sévil forskrivaren som patienten kan viigra utbyte.

6.3.5. Storbritannien |

Frivillig generisk forskrivning tillimpas sedan flera decennier, medan generiskt utbyte e;
forekommer i primérvarden, utan bara i sjukhusvarden. Inforandet av generisk férskrivning
var en ekonomisk atgérd for att fa ner kostnaderna f6r likemedel. The 2009 Pharmaceutical
Price Regulation Scheme foreslog dock att generiskt utbyte skulle inforas i brittisk
primérvard, men efter en omfattande remissomgang beslot regeringen att inte g vidare med
generiskt utbyte. Istéllet valde man att fortsétta hitta ytterligare vagar for att stodja en for
patienter acceptabel anvéndning av generika. Den generiska forskrivningen utgér idag ca 83 -
% av den totala forskrivningen. I lakarutbildningen undervisas i generisk forskrivning.
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6.3.6. Fér- och nackdelar med generisk férskrivining

Som fordel med generisk forskrivning uppgavs de ekonomiska vinningarna, men &ven andra
fordelar rapporterades, sdsom att det blir enklare bade for likare och patient att prata substans
istillet for produkt, att det dr littare for sivél farmaceuten att forklara som for patienten att
forsta, nér namnet pd likemedlet &r detsamma pd recept och expedierad forpackning.

Patientsikerhetsproblem och andra nackdelar som togs upp med generisk forskrivning var
huvudsakligen de samma som vid generiskt utbyte (se 6.3.8), dven i Nederlanderna med till
overvigande del generisk forskrivning och i Storbritannien med enbart generisk forskrivning.
BL. a. rapporterades leveransproblem och téta produktbyten med tabletter i olika frg och form
och diirmed brist p& kontinuitet i m&jligheten att erhalla samma produkt, dilemmat for
patienten att l4ra sig de generiska namnen med bl.a. konsekvensen att det var svarare for
sjukvarden att fa tillforlitlig information om vilka likemedel patienten anvénder. Samtidigt
forordades generisk forskrivning av bade norska farmaceutorganisationen och danska ldkar-
organisationen.

6.3.7. Férbittrad patientsikerhet vid generisk forskrivning

Som étgirder for att forbéttra patientsékerheten vid generisk forskrivning uppgavs over lag
patientinformation fran ldkare och farmaceut. Andra tgirder som nimndes var likemedels-
lista till patienten i Finland, teknisk support av ldkarnas journalsystem i Norge,
biverkningsbevakning av tillsynsmyndigheten och forpackningsdndringar i Storbritannien
samt i Nederlinderna en praktisk guide om utbytespolicy f6r apotekare, lokala
farmakoterapeutiska moten mellan apotekare och allmiinlikare och elektronisk forskrivning.

6.3.8. For- och nackdelar med generiskt utbyte

Som fordel med generiskt utbyte angav bade tillsynsmyndigheterna och professionerna frémst
kostnadsbesparingar, medan de listade en rad patientsikerhetsproblem och nackdelar, sasom
missforstand, forvixlingar, dubbelmedicinering och andra likemedelshanteringsfel hos
patienten. Vidare osékerhet hos patienten om att ha fatt rétt medicin, minskad foljsamhet,
intolerans mot hjilpdmnen, fargdmnen och konserveringsmedel samt biverkningar.

Savil lakarna som farmaceuterna anfrde nackdelen med stor tidsatgang for information vid
generikabyten, med konsekvensen att fokus flyttas fran information om likemedelsrelaterade
problem till likemedelspriser. Sjukskoterskorna nimnde bl.a. osékerhet hos vissa patienter
om huruvida de expedierats det forskrivna likemedlet och tog upp patienternas svérigheter att
lira sig de generiska namnen med f6ljden att det ibland kunde vara svért att ta reda pé vilka
Jikemedel patienten anvénde. Logistiska problem togs upp av farmaceutorganisationerna,
liksom krav pa storre lagerutrymme for apoteken med 6kade kostnader och minskade
inkomster som konsekvens.
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6.3.9. Forbattrad patientsakerhet vid generiskt utbyte

Den vanligaste atgérden som vidtagits for att 6ka paﬁentséikerheten vid generiskt utbyte var
patientinformation om utbytet fran bade ldkarens och farmaceutens sida samt éven frén
tillsynsmyndigheten. Vidare etikettering av forpackningen med ldkemedlets generiska namn
pa apotek i Danmark. I Finland uppgavs som atgird det tidigare ndmnda ansvaret hos
farmaceuten att expediera samma produkt under ett &r sa linge receptet 4r giltigt, om
produktens pris ligger inom det godkénda prisintervallet och patienten inte vill byta till ett
annat generikum.

Den norska lékarorganisationen exemplifierade med pilotprojektet “Nasjonal kjernejournal”,
en elektronisk patientjournal med en rad uppgifter inkl. expedierade receptlikemedel, som
lakaren har tillgang till med patientens samtycke, dock inte apoteket. Se
https://helsedirektoratet.no/kjernejournal.

Bland 6vriga kommentarer efterlyste den norska ldkarorganisationen en omfattande analys av
den totala ekonomiska betydelsen av generiskt utbyte, medan den norska
farmaceutorganisationen anség att farmaceuterna borde f vigra utbyte 4 patientens vignar.

6.4. Forutsattningar for och tdnkbara konsekvenser av ett
inférande av generisk forskrivning - |
Iuppdraget ingér att utreda och tydliggéra eventuella forbéttringar och forsdmringar med ett

inforande av generisk forskrivning, under forutsittning att generiskt utbyte pé apotek kvarstar.

Det finns bade likheter och skillnader mellan generiskt utbyte och generisk forskrivning.
Tabell 1 presenterar en jamforelse mellan de olika systemen.
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Tabell 1. Jimforelse mellan gillande system for generiskt utbyte och generisk forskrivning.

il : : Ner fﬂ“ﬂi’é“\ ﬁ
Forskrlvaren valjer en lakemedelsprodukt Forskrlvaren vauer substans (s:mvastatm)
(S/mvastat/n X Pharma tabletter 20 mg). ~ lakemedelsform (tabletter) och styrka (20 )mg).
| Forskrivaren véljer en forpacknlngsstorlek (98 Férskrivaren anger mangd (98 tabletter) eller

tabletter). E— _behandlingstid (3 manader). S
| Forskriven produkt ar det lakemedel som Ingen férskriven produkt. En substans i

- forskrivaren valt (Simvastatin X Pharma tabletter  kombination med lakemedelsform, styrka och
| 20 mg 98 st). ) ~ méngd/behandlingstid &r férskriven. o

| Férskrivaren kan pa medicinska grunder

| motstta sig ett utbyte endast forskriven produkt

. kan da expedieras pa apoteket. T o
' Pa apoteket foreslas ett utbyte fran férskriven

. produkt (Simvastatin X Pharma tabletter 20 mg Inget utbyte sker. Periodens vara (Simvastatin Y
| 98 st) till periodens vara (Simvastatin Y Pharma Pharma tabletter 20 mg 98 st) expedieras.
tabletter 20 mg 98 st).

| Patienten informeras om utbytef och om sina

Forskrivaren kan inte motsétta sig ett utbyte utan |
overlater val av Iakemedelsprodukt fill apoteket

| méjligheter att motsétta sig bytet och fa Patienten informeras om majligheten att vélja ett
‘j forskriven produkt (Simvastatin X Pharma annat utbytbart lakemedel. Valet paverkar
tabletter 20 mg 98 st) eller ett annat utbytbart patientens kostnad.
_lakemedel. Valet paverkar patientens kostnad. -
Farmaceuten har méjlighet att motsétta sig |ngen 1 férskriven produkt Enllgt gallande
- utbyte och expediera férskriven produkt inom regelverk kan farmaceuten endast expediera
formanen. ~ periodens vara | inom férménen.
. Vid itererad expedltlon kan olika lakemedel Vid itererad expedition kan olika lakemedel
‘ expedleras med olika expedieras med olika
| - namn - namn
- f(‘jrpackningstyp, t.ex. blister eller burk - forpackningstyp, t.ex. blister eller burk
- utseende pa férpackningen, mérkning - utseende pa férpackningen, mérkning ,
- utseende pa lakemediet, t.ex. fargoch form - utseende pé lakemediet, t.ex. farg och form |

) 1Besknvnlng av generiskt utbyte utifran gallande regelverk
2Beskrivning av generisk férskrivning med férutséttningen att generiskt utbyte kvarstar.

6.4.1. Systemférandringar for inférande av generisk forskrivning
Utgangspunkten for de tekniska systemfSrédndringar som krévs for generisk forskrivning har
varit det 16sningsforslag som togs fram i regeringsuppdraget 2012 (3). Det &r ménga system
och informationsfléden som paverkas av ett inforande av generisk forskrivning. I Sverige &r
mer dn 98 % av alla recept elektroniska. Elektronisk forskrivning kan inte vara ett flexibelt
system eftersom informationséverforing i alla steg, fran journalsystem via EHM vidare till
apoteken, kriver unika identiteter och &r inte md) ilig i form av text. Den information som
verfors idag dr en unik férpackningsidentitet. Generisk forskrivning skulle medféra nya
identiteter och en annan definition av vad som forskrivs (inte lingre en produkt), vilket
medfor att stora fordndringar och anpassningar méste till i alla inblandande IT-system.
Eftersom férskrivning pa produkt fortfarande maste vara méjlig, krévs tvé parallella system
med olika identitetséverforingar som maste kvalitetssikras och underhéllas.
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Under utredningen har ett alternativt 16sningsforslag lyfts fram. Denna alternativa 16sning
utgér frdn en forskrivning av en utbytbarhetsgrupp istillet for en likemedelsprodukt. Detta
skulle vara mojligt genom att skapa virtuella eller pahittade likemedelsprodukter i EHM:s
varuregister VARA, exempelvis ”Atorvastatin tablett 20 mg 98 stycken”. Om den virtuella
produkten forskrivs innebér det att forskrivaren inte har motsatt sig ett utbyte och ett
lakemedel inom den angivna utbytbarhetsgruppen kan expedieras pa apoteket, vilket i
praktiken innebér periodens vara. Detta 16sningsforslag utvirderades i samband med
regeringsuppdraget 2012 och LV anser, nu liksom d4, att forslaget har flera nackdelar.
Varuregistret VARA behover uttkas med ett mycket stort antal virtuella produkter. Dessutom
maste forskrivaren fortfarande vilja en ”produkt” fran en lista pa motsvarande sétt som idag,
dven om den till sin natur &r virtuell. Journalsystemen méste anpassas s att de presenterar de
virtuella produkterna for forskrivaren, helst 6verst i listan. Det kommer ocksé att krévas en
logik i alla involverade system for att ta bort de virtuella produkterna om utbytesgruppen
upphor att existera, exempelvis pga. avregistreringar av de ”verkliga” likemedlen.

6.4.2. Kostnadsestimering

Den uppskattade preliminéra totalkostnaden for ett inférande av generisk forskrivning i
samtliga informationskéllor och system &r cirka 150-200 Mkr (vilket &r i enlighet med tidigare
utredning), i denna estimering &r inte kostnaden for NOD inkluderad (10). Kalendertiden for
inférandet uppskattas till 3-5 &r beroende av aktor och forutsitter att NOD finns pa plats.

Kostnadsestimaten ir framtagna av leverantérer, intressenterna och aktérerna utifran det
tekniska forslag som togs fram i det tidigare regeringsuppdraget om generisk frskrivning
2012 (3). Mindre uppdateringar har gjorts i den foreslagna 16sning, efter moten med de
intressenter som forvaltar centrala informationssystem, for att anpassa 16sningsforslaget med
de system- och infrastrukturférandringar som skett sedan 2012. Forutsittningarna for
intressenterna att kostnadsestimera var att de forst fick 16sningsforslaget skickat till sig.
Dérefter holls informations-/diskussionsmoéten pa LV dér 16sningsforslaget presenterats och
de fick mojlighet att stélla fragor. Till sist har intressenterna estimerat kostnader utifrén en av
Lakemedelsverket framtagen mall for att i fram sé enhetliga estimat som mojligt.

6.4.3. Urval av generiskt férskrivningsbara substanser/produkter
I samband med utredningen inf6r beslutet om generiskt utbyte fanns generisk férskrivning
med som ett alternativ for att astadkomma en dkad anvindning av generiska likemedel.

Regeringen valde dock att inf6ra generiskt utbyte bl.a. med motiveringen att generiska namn
ofta dr langa och likartade och ldtta att forvixla (prop. 2001/02:63 s. 54).

Iutredningen frdn 2012 om hur generisk forskrivning skulle kunna mojliggoras foreslog LV
att urvalet av substanser som ska kunna vara generiskt forskrivningsbara bor baseras, sa langt
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det &r mojligt, pa befintliga utbytbarhetsbeddmningar. Ett urval av substanser i kombination
med en specifik likemedelsform ska kunna forskrivas generiskt och presenteras som en
»modifierad utbytbarhetslista” med information om generiskt forskrivningsbara
utbytbarhetsgrupper. Ett antal urvalskriterier identifierades som exempelvis att bara unika
kombinationer av substans, likemedelsform och styrka ska kunna forskrivas generiskt dvs.
det far inte forekomma undergrupper/subgrupper och att kombinationsprodukter (likemedel
med mer #in en aktiv substans) ska undantas. Andra tinkbara 16sningsforslag for generisk
forskrivning har inte utretts pa nytt, utan den 16sning som LV presenterade i utredningen 2012
giller fortfarande.

Utifran dessa kriterier skulle ett urval av likemedel kunna forskrivas generiskt. En prelimindr
uppskattning 4r att drygt 7 500 likemedel (januari 2015) av totalt drygt 13 000 godkénda
likemedel faller inom kriterierna. Det innebir grovt uppskattat att cirka 60 % av alla
godkinda likemedel skulle kunna bli aktuella for generisk forskrivning. Vid ett eventuellt
inforande av generisk forskrivning méste hela produktsortimentet ses over och individuella
beddmningar och beslut fattas vilket kan medfora att ett annat antal likemedel kan vara
altuella. Dessutom ér det svart att uppskatta hur stor andel som i praktiken skulle kunna
forskrivas generiskt eftersom alla godkénda ldkemedel inte finns tillgdngliga eller
marknadsfors pa den svenska marknaden. Urvalet av vad som skulle kunna forskrivas
generiskt medfér dock en komplexitet och nagra exempel foljer nedan.

Lénga krangliga namn och risk for forviixlingar

Vissa generiska namn #r 1anga, komplicerade och svéra att komma ihdg och kan dérmed
medfra en risk for forsimrad dialog mellan patient, forskrivare och farmaceut. Att kunna
uttala namnet pa likemedlet &r en forutséttning for en god dialog och i vissa fall kan det vara
lttare att anvinda och komma ihég ett mer litt uttalat och mindre kréngligt handelsnamn. I
LV:s utredning fran 2012 om hur generisk forskrivning kan mojliggoras bedomdes inte
komplexitet av substansnamnet som ett kriterium for urval av generiskt forskrivningsbara
substanser. Detta baserat pa att det #r svért att avgora vilka namn som dr tillrickligt krangliga
for att utgora en risk for patientsékerheten (3). Dessutom forekommer ménga substansnamn
redan i dag tillsammans med ett foretagsnamn i produktnamn pé likemedel vilket gor att
substansnamnet ir vilkant. Aven om ldnga kringliga substanser kan forskrivas generiskt pa
ett patientsdkert sétt med ett fullgott IT-stdd kan de #indé vara komplexa bade for patient och
for profession. Nagra exempel dr tenofovirdisoproxil (Viread), fenoximetylpenicillin
(Kavepenin m.fl.) och isosorbidmononitrat (Monoket, Ismo, Imdur m.fl.). Det forekommer
ocksa generiska substansnamn som &r snarlika i ljud eller skrift och i vissa fall kan de
dessutom ha helt olika anvindningsomraden, vilket kan innebéra en risk for forvixling. Nagra
exempel #r valaciklovir/valganciclovir bada for behandling av virusinfektioner,
buspiron/bupropion fér behandling av angest respektive rékavvanjning eller
terbinafin/terbutalin for behandling av svampinfektioner respektive astma.
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Andringar av generiskt forskrivningsbara likemedel

De grupper likemedel som skulle kunna forskrivas generiskt kommer inte att forbli statiskt,
~ utan det kommer att ske forindringar. Besluten om generisk forskrivningsbarhet kommer
séledes att dndras 6ver tid, exempelvis som en f6ljd av nya godkinda likemedel som medfor

att en undergrupp/subgrupp bildas. En sadan substans blir da inte ldngre generiskt
forskrivningsbar.

Exempel (figur 2):

En substans Al som oral 16sning (L1) 4r inte generisk forskrivningsbar pga. subgrupper
(grupp A och grupp B). Férekomst av en subgrupp innebér att det inte finns en unik
kombination av substans, likemedelsform och styrka och ddrmed kan likemedlen inte vara
generiskt forskrivningsbara. Samma substans A1 som tablett (L2) kan ddremot forskrivas
generiskt eftersom det finns en unik kombination av substans, ldkemedelsform och styrka. Det
innebir att produkterna P1, P2, P3, P4 och P5 i detta exempel enbart kan forskrivas som
produkter, medan produkterna P6, P7 och P8 kan forskrivas bade som produkt och generiskt.

Aktiv substansgrupp

£l (eral
I6SRing)

Lakemedelsformgrupp

Styrka/Subgrupp

Produkt

Figur 2. Hierarki av utbytbarhetsgrupper med aktiv substans A1 och likemedelsform 1.1 markerat som
generiskt forskrivningsbar.

En ny produkt godkénns (figur 3), P9, tablett 10 mg, men den bedéms inte som utbytbar med

P8. En ny styrkegrupp, S5, skapas och kombinationen A1+L2 kan inte lingre vara generisk
forskrivningsbar pga. att nu finns subgrupperna A och B.
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R
Aktiv substansgrupp L i

i{oral |

Lakemedelsformgrupp Tosning) 12! (tablet)

Styrka/Subgrupp

Produkt
Figur 3. Hierarki av utbytbarhetsgrupper som inte &r generiskt forskrivningsbara.

En ytterligare komplexitet &r att dven om den nyligen godkinda produkten P9 inte
marknadsfors i Sverige eller att en marknadsintroduktion drdjer, vilket &r fullt mojligt och
vanligt férekommande, blir konsekvensen &nda att méjligheten till generisk forskrivning
forsvinner. Om en generiskt forskrivningsbar grupp upphdr, maste hanteringen av fortsatt
giltiga recept med den aktuella aktiva substansen och likemedelsformen 16sas pa ett
patientsdkert sétt. En méjlighet 4r att sddana recept blir ogiltiga, i analogi med vad som sker
med ett recept om ett likemedel avregisteras, och forskrivaren maste kontaktas innan en
expedition kan goras. Alternativt kan kanske farmaceuten 16sa situationen pa annat sétt, t.ex.
se vad patienten tidigare fatt utldmnat.

6.4.4. Vad innebir generisk férskrivning for férskrivaren

Generisk forskrivning innebir att forskrivaren véljer substans, likemedelsform och styrka vid
forskrivning. For att ett recept ska vara giltigt kréivs dessutom aft mingd eller behandlingstid
anges. Det innebér dven att forskrivaren dverlater till farmaceuten att vilja vilken produkt
som patienten far expedierad. Med utgéngspunkten att systemet med generiskt utbyte kvarstar
innebir det att produktvalet pa apoteket blir periodens vara dér det finns generisk konkurrens.
For generisk forskrivning krévs att alla stodsystem som pa nagot sétt hanterar information om
likemedel eller likemedelssubstanser alltid #r uppdaterade och aktuella, t.ex. maste samtliga
involverade IT-system ha tillging till aktuell information om vad som dr generiskt
forskrivningsbart. Som tidigare angetts méste forskrivare alltid kunna lita pé att
forskrivarstodet dr uppdaterat for att kunna forskriva ett giltigt recept. Det &r av vikt
exempelvis eftersom de likemedel som &r generiskt forskrivningsbara kommer att &ndras dver
tid. Det #r ocksé en fordel om forskrivaren har kunskap och forstéelse om skillnaderna mellan
olika likemedelsformer, t.ex. att depotkapsel och kapsel med modifierad frisdttning eller oral
16sning och oral suspension inte &r samma sak. Det giller visserligen vid all typ av
forskrivning, dven vid forskrivning av produkt, men bedémningen blir delvis en annan vid
generisk forskrivning dir forskrivaren aktivt sj 4lv maste vilja en beredningsform.
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Exempel:

Metylfenidat — Concerta och generika finns som depottablett och skulle kunna forskrivas
generiskt. Daremot kapsel med modifierad friséttning (Ritalin, Medikinet och Equasym
Depot) skulle inte vara generiskt férskrivningsbara eftersom dessa likemedel inte #r utbytbara
- pga. att det finns subgrupper. :

Paracetamol — Det finns ménga beredningsformer, men alla skulle inte kunna forskrivas
generiskt t.ex. for tablett 500 mg finns subgrupper vilket innebér att den inte skulle kunna
vara generiskt forskrivningsbar, se figur 4.

6.4.5. Vad innebar generisk férskrivning for patienten
Generisk forskrivning innebér att patienten i stéllet for en produkt fir en substans férskriven
“och att forskrivaren Gverlater till apoteken att vilja vilken produkt som patienten far
expedierad. Majoriteten (cirka 98%) av dagens recept ér elektroniska och patienten far ofta
inte receptet i sin hand och ser dirfor inte vad som stir pé receptet. Den information som
formedlas av forskrivaren och farmaceuten framstar som viktigare for patienten &n vad som
har forskrivits pa receptet, en substans eller en produkt. I de flesta fall kommer periodens vara
att expedieras eftersom det generiska utbytet kommer att finnas kvar. De problem som lyfts i
utredningen relaterade till det generiska utbytet och periodens vara kommer att kvarsta &ven
om generisk férskrivning infors, vilket innebér att patienten vid itererat uttag fortfarande kan
fa olika produkter. Om generisk forskrivning inférs Kommer tva parallella sitt att forskriva
ladkemedel att foreligga (substans respektive produkt), vilket kan medfora osdkerhet hos
patienten som ibland far en substans och ibland en produkt forskriven pa receptet. Till
exempel kan en patient ha atorvastatin forskrivet generiskt och samtidigt ha ett giltigt recept
pé Atorbir eller Lipitor som produkter. Patienten maste da forsta att dessa tre innehaller
samma aktiva substans, atorvastatin, och att alla dr likvardiga lakemedel.

Med gillande regelverk innebir generisk forskrivning #ven en minskad valméjlighet for -
patienten att motsétta sig ett utbyte. Patienten har idag mdjlighet att motsétta sig ett utbyte och
fa forskrivet likemedel expedierat mot att betala mellanskillnaden utanfor férmanen. Om
patienten vill ha ett annat alternativ (inte forskrivet likemedel eller periodens vara) blir hela
kostnaden utanfor formanen. Med generisk forskrivning finns inget forskrivet likemedel och
om patienten motsétter sig att fa periodens vara expedierad blir konsekvensen, utifran
géllande regelverk, att patienten far betala hela kostnaden utanfor férmanen.

6.4.6. Kort om de rittsliga férutsattningarna

LV har i rapporten fran 2012 beskrivit huvuddragen av de forfattningsdndringar som kravs for
att infora generisk forskrivning (3). Inom ramen fér detta uppdrag har LV inte gjort ndgon
fornyad bedomning av dessa dndringar, men kan konstatera att infor ett eventuellt inforande
av generisk forskrivning behover de uppdateras. Exempelvis har sedan 2012 en ny reglering
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om s.k. farmaceutkryss antagits. Det forefaller rimligt med en anpassning av detta dven vid
generisk forskrivning. Dessutom behdver forfattningsforslagen anpassas med avseende pa hur
regelverket for NOD utformas.

Dessutom kommer ytterligare justeringar av regelverket pa detaljnivd behovas, exempelvis
avseende hanteringen av recept som forskrivits generiskt nér den forskrivna substansen under
receptets giltighetstid upphor att vara generiskt forskrivningsbar. Det kan dven behdva
regleras vilken forpackning som ska limnas ut pé apoteket nér det inte finns ndgon periodens
vara eller ndgot parallellimporterat likemedel som har ldgre pris enligt 21 § forsta och andra
stycket lagen om likemedelsférmaner. Fragan om forpackningsstorleksgrupper ar
komplicerad och kréver ytterligare dvervidganden. En mojlighet vore att tillimpa motsvarande
princip som for de utbytbarhetsgrupper dér enbart parallellimporterade och
parallelldistribuerade ldkemedel finns. I sddana situationer viljer den expedierande
farmaceuten en forpackningsstorlek som néira dverensstammer med den forskrivna médngden
eller doseringen, i enlighet med gillande praxis.
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6.5. Patientrorlighetsdirektivet

I patientrrlighetsdirektivet finns bestdimmelser som syftar till att férenkla tillgangen till en
siker gransoverskridande halso- och sjukvérd av god kvalitet i Buropeiska unionen och att
garantera patienterna rorlighet i Gverensstimmelse med de principer som fastslagits av EU-
domstolen. Direktivet forvintas dven frimja vardsamarbetet mellan medlemsstaterna.

Patientrérlighetsdirektivet, tillsammans med ett av dess genomforandedirektiv,
Kommissionens genomforandedirektiv 2012/52/EU av den 20 december 2012 om atgérder for
att underlitta erkiinnandet av recept som utfirdats i en annan medlemsstat
(genomforandedirektivet), innehéller bland annat bestdimmelser om erkdnnande av recept
avseende savil likemedel som medicintekniska produkter som utférdas i en annan
medlemsstat (grinsdverskridande recept).

Genomforandedirektivet anger bl.a. som huvudregel att 1ikemedlets “gingse bendmning”
(dvs. det generiska namnet; INN-namnet eller om nagot sddant inte finns, den vanligtvis
anvinda benimningen) ska anges pa gréansoverskridande recept. Likemedelsnamnet ska
anvindas om den forskrivna produkten &r ett biologiskt lakemedel eller om forskrivare anser
att det #r nddvindigt av medicinska skil; i sadant fall ska det i receptet kortfattat anges varfor
varumirkesnamnet anvinds. Patientrorlighetsdirektivet innebér alltsa en slags generisk
forskrivning pa gransoverskridande recept, med frimsta syfte att forenkla identifikationen av
likemedel eftersom ett visst likemedel kanske inte finns i alla medlemsstater eller kan ha
olika namn i olika stater.

Bestimmelserna i genomforandedirektivet om grénsoverskridande recept har inférlivats i
svensk ritt genom LVFS 2009:13, framst genom 3 kap. om recept, 5 kap. 27 och 28 §§ LVFS
2009:13. De innebir bl.a. att om forskrivningen anger det generiska namnet ska ett likemedel
som motsvarar detta limnas ut. Om receptet avser ett biologiskt likemedel eller innehaller
forskrivningen ett likemedelsnamn och en motivering att likemedlet inte far bytas ut, fir
endast det angivna likemedlet limnas ut. Om det angivna lakemedelet #dr godként 1 Sverige
under annat namn far det i Sverige godkinda likemedlet utlimnas. Har ldkemedlet forskrivits
i en méngd som avviker fran de forpackningar som finns godkéinda i Sverige fir annan
forpackning utlimnas som néra verensstimmer med den forpackning som forskrivits.
Dessutom ska apotekspersonalen kontrollera att recept utfdrdat i annat EES-land innehéaller de
uppgifter som enligt genomforandedirektivet ska anges for att uppfylla minimikravet pd vad
ett recept ska innehalla. Apotekspersonal kan emellertid expediera ett sddant utldndskt recept
siven om nagon uppgift saknas om det forskrivna likemedlet.

LVs bedémning dr att patientrorlighetsdirektivet inte har négra tvingande réttsliga

konsekvenser pé sé sitt att generisk forskrivning méste genomforas i annan omfattning dn vad
som redan gjorts i LVFS 2009:13 avseende hanteringen av grinsoverskridande recept. Denna

Mallversion 2009-05-12
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bedémning 6verensstdimmer dven med artikel 11.1 i patientrorlighetsdirektivet som anger att
medlemsstaternas regler for forskrivning och bestimmelser om erséttning och utbytbarhet inte
péverkas av kraven pa grinsoverskridande recept. Den slutsatsen drogs dven i propositionen
som foregick inforlivandet av patientrorlighetsdirektivet dér det bl.a. anges att genomforandet
av direktivets krav pa gransdverskridande recept skulle goras genom LVs foreskrifter och
sdledes inte krdvde nagra dndringar i lag (se prop. 2012/13:150 s. 99).

LV har dven gjort en internationell utblick, frimst genom underhandskontakter med
EMACOLEX. Elva svar inkom. Ingen av dessa medlemsstater ansag att det var nodvéndigt
att genomfora generisk forskrivning generellt sett for att inforliva patientrorlighetsdirektivets
krav, utan enbart med avseende pa de grinséverskridande recepten. Tjeckien uppgav
emellertid att man genomfort generisk forskrivning generellt sett i anslutning till inforlivandet
av patientrérlighetsdirektivet, men att det var en reform som initierades tidigare 4n si. Vissa
medlemsstater, t.ex. Danmark och Irland har inforlivat patientrérlighetsdirektivet pa liknande
sitt som i Sverige, dvs. skyldigheten att i regel ange det generiska namnet giller endast
gransoverskridande recept. I nagra andra medlemsstater var emellertid generisk férskrivning
mdjlig dven for nationella recept. I t.ex. Finland, Belgien och Estland fanns generisk
forskrivning innan patienfrérlighetsdirektivet och genomf6randedirektivet, varfor
genomforandet inte krdvde nigra mer omfattande dndringar i befintlig reglering.

Sévitt LV kénner till dr andelen gransoverskridande recept for nidrvarande mycket begrénsad.
De finns inga hinder i de nya bestdimmelserna mot att e-recept skickas till och hamtas ut i
annat EES-land. Det finns emellertid dnnu inget gemensamt system for e-recept.
Grénsoverskridande forskrivningar kan darfor antas ske med pappersrecept, i vart fall
inledningsvis.

6.6. Sammanfattning av remissvar

Totalt har 31 remissvar inkommit (10). Dessa har beaktats i slutférandet av rapporten. Manga
synpunkter har inkommit som fort utredningen framat. Bland remissvaren finns bade de som
ar kritiska till och de som stéller sig bakom LVs rekommendation att inte infora generisk
forskrivning 1 Sverige. De flesta remissinstanser stoder de forslag LV ger for att befrdmja en
helhetssyn géllande ordinations- och expeditionsprocessen och de forbéttringsforslag som ges
for generiskt utbyte. Remissvaren patalar dock att rapporten behover fortydligas i vissa
avseende om hur LV ser pd generisk forskrivning och vad ett inforande tillfor, vilket i
foreliggande slutrapport har gjorts tydligare.
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6.6.1. Féretridare for patienterna (pensionérs- och
patientorganisationer)

Foretridare for pensiondrsorganisationerna ar positiva till ett inforande av generisk
forskrivning och anser att en dvergang till generisk forskrivning skulle leda till 6kad
patientsdkerhet.

En del av patientorganisationerna tar inte stillning for eller mot ett inférande av generisk
forskrivning andra menar att generisk forskrivning inte skulle leda till kad patientsédkerhet.
En remissinstans ser inget problem med att tillata generisk forskrivning som komplement till
nuvarande system. Foretrddare for patientorganisationer ser positivt pd LV:s forslag att arbeta
vidare med en 6versyn av hela ordination- och expeditionsprocessen och de forslag som ges i
utredningen for att forbittra patientsikerheten vid det generiska utbytet och betonar vikten av
patientens inflytande och att patientens integritet och sekretess beaktas i det fortsatta arbetet.
De betonar vikten av att patienten verkligen forstar informationen om sina likemedel. Fragan
om problem med likemedelsforsékringen och generiskt utbyte lyftes ocksa.

6.6.2. Professionsorganisationer

Bland likar-, tandlikar- och sjukskéterskeprofessionerna finns bade de som &r for och de som
4r mot ett inforande av generisk forskrivning. De framhdller vikten av att forskrivare och
patient pratar om vilken substans som ordinerats och dir IT-systemen i ordinationsprocessen
anvinder samma “sprak” dvs. substansnamnet. Det blir dé tydligare for patienten vilket
likemedel (substans) som héimtas ut pa apoteket. Flertalet organisationer menar att generisk
forskrivning dr en forutséttning for att uppna detta, andra menar att ett tydligt ”generiskt
forhallningsitt” i hela ordinations- och expeditionsprocessen skulle ge motsvarande effekter
for patientsikerheten. De rekommenderar att LV i samarbete med andra myndigheter och
berdrda aktorer arbetar vidare med en 6versyn av hela ordinations- och expeditionsprocessen,
for att med patienten i fokus finna de arbetsstt som bést tar tillvara béde forskrivarens och
expedierande farmaceutens kompetens och tid. De delar uppfattningen att arbetet med att
forbittra ordinationsprocessen #r viktig oberoende om generisk forskrivning infors eller inte.

Aven bland farmaceutorganisationerna finns de som ér for och de som &r mot ett inférande av
generisk forskrivning. Farmaceutorganisationerna ser positivt pa forslagen att forbéttra
patientsikerheten i ordinations- och expeditionsprocesserna och vid det generiska utbytet. Nér
det giller forbittringsforslagen om aterrapporteringssystemen stiller de sig positiva till att
dessa tas med i utvecklingen av IT-systemen och vid inforandet av NOD. De betonar vikten
av mojligheten for farmaceuten att kunna kommunicera med forskrivaren via
aterrapporteringsystemen. Nir det géller farmaceutkryss vill man ha utékade mdojligheter att
motsitta sig utbytet och expediera ett annat utbytbart ldkemedel &n periodens vara. Detta for
att optimera patientens likemedelsanvéndning och foljsamhet. Nagra instanser menar att det
behdvs en genomlysning av hela det regelverk som styr hur generiska likemedel hanteras i
Sverige, da det generiska utbytet medfor en del patientsikerhetsproblem. Man menar att alla
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atgirder som kan minimera problem till detta &r positivt ur patientsdkerhetshinseende.
Generisk forskrivning ensam ldser inte detta utan de 6vriga atgdrderna pa forbittringar ur
patientséikerhetssynpunkt som foreslas i rapporten r viktigare d& dessa far ett storre
genomslag pé alla typer av forskrivning. Instanserna lyfter vikten av en sammanhéngande
ordinationsprocess #ven i vardens dvergingar mellan sluten-, primér- och kommunalvéard.

6.6.3. Myndigheter, SKL, Inera AB, LOK och NEPI

De flesta anser att patientsikerheten skulle gynnas av generisk forskrivning och att ett
inforande skulle skapa en struktur dir de &tgirder som LV foreslar — som de ser positivt pd —
skulle fa storre effekt om generisk forskrivning inférdes. En remissinstans framforde skl till
att generisk forskrivning inte bor infras da det kan innebéra en dkad patientsikerhetsrisk och
att de effekter man vill uppna med generisk forskrivning kan uppnas med lika gott resultat
med andra mindre genomgripande fordndringar.

Flertalet remissinstanserna tillstyrker LV:s forslag att ur ett helhetsperspektiv se 6ver IT-
system som stddjer ordinations-, férskrivnings- och expeditionsprocesserna och att utveckla
dessa s4 att savil substans- som produktnamn finns med. De stéller sig bakom ambitionerna
att se 6ver utformningen av likemedelslistor, att forbéttra utformningen av apoteksetiketten
och att pa nordisk och europeisk niva péverka utformningen av likemedelsforpackningar s
att substansnamnet tydligare framgar. De stiller sig ocksa bakom forslaget att forbéttra
informationen om det generiska utbytet.

6.6.4. Producenter (LIF och FGL)

LIF stiller sig bakom LV:s rekommendation om att inte infora generisk forskrivning i
Sverige. De framfor att generisk forskrivning forutsitter generisk likhet, vilket foreligger i de
fall LV har utrett fragan och bildat utbytesgrupper. LIF menar att for att férskrivningen blir
generisk innebir detta inte att forpackningarna blir det ocksé. Patienterna kommer dven i
fortsdttningen att fi en specifik likemedelsprodukt i sin hand nér de lamnar apoteket. LIF
tycker att forskrivare maste bli betydligt mer aktiva i att skydda utsatta patienter genom att
utnyttja forskrivarkrysset, nir de anser att detta dr en nodvéndig &tgérd for en korrekt
likemedelsanvindning.

FGL #r for generisk forskrivning och menar att generisk forskrivning ir ett komplement, inte
en ersittning till generiskt utbyte. De anser att de rekommendationer som LV ger som
alternativ till generisk forskrivning #r intressanta, men kan genomf6ras oavsett om generisk
forskrivning infors eller inte. Rekommendationerna star inte i motsatsforhdllande till generisk
forskrivning.
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7. Slutsatser och forslag

7.1. LVs rekommendation om generisk férskrivning

LV rekommenderar

LV har utrett fordelar och nackdelar med generisk férskriving och finner inga beldgg for ett
inférande av generisk forskrivning i Sverige.

LV beddmer att det inte kan sikerstillas att ett inforande av generisk forskrivning skulle ge
skad patientsikerhet eftersom kunskap saknas om generisk forskrivnings betydelse for
patientsdkerheten.

Det saknas starka incitament for att infora generisk forskrivning pa nationell nivd med hénsyn
till de konsekvenser och begrinsade fordelar det medfor for patienten samt med hénsyn till de
komplexa stodsystem som kommer att krévas. For generisk forskrivning krivs tekniska
systemforindringar i samtliga involverade stédsystem som hanterar information om
likemedel eller likemedelssubstanser pa lokal och nationell nivé. Kostnaderna for ett sddant
inforande kan ocksa noteras. Det finns inte heller négra tvingande réttsliga krav for att infora
generiskt forskrivning enligt patientrérlighetsdirektivet.

LV anser att det finns ett storre virde i att arbeta vidare med en versyn av hela ordinations-
och expeditionsprocessen for att forbittra patientsékerheten vid det generiska utbytet.

Sammanfattningsvis rekommenderar LV att generisk forskrivning infe infors i Sverige.

7.1.1. Framférda argument for och emot ett inférande av generisk

férskrivning 4
Sammanfattningsvis har foljande argument for och emot ett inférande av generiskt
forskrivning framkommit under utredningen.

7111, Argument som angavs for ett inférande av generisk forskrivning
Okad patientscikerhet
«  Om alla talar samma sprak (substansnamnet) underléttas dialogen mellan forskrivare,
patient och farmaceut. Tilliten mellan professioner och patient dkar och ger dirmed
okad patientsdkerhet.
« Det blir sikrare vardovergadngar med generisk likemedelslista
o Forbittrad foljsamhet till ordination (bl.a. genom férre missforstdnd vid byte mellan
olika produkter med samma substans). Ett generiskt forhallningssétt” skulle ge
minskad risk for likemedelshanteringsfel sasom forvéxlingar.

Okad tidseffektivitet
«  Det tar mindre tid att tekniskt forskriva likemedel eftersom det blir férre val att gora i
journalsystemet.
e Det tar mindre tid att forklara det generiska utbytet pa apotek.
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7.1.1.2, Argument som angavs mot ett inférande av generisk férskrivning
Tva parallella scitt . :
¢ Om generisk forskrivning infors kommer tva parallella sétt att forskriva ldkemedel
foreligga (substans resp. produkt), vilket kan medféra patientsékerhetsproblem. Alla
produkter (substanser) kan inte forskrivas generiskt.

Substansnamnens karaktdr paverkar patientsdikerheten negativt
e Substansnamnen ir till sin karaktiir svara att uttala och ménga génger lnga, vilket gér
dem svéra att komma ih&g. Namnens komplexitet kan medfora risk for forvéxlingar.

Kvarstaende problem fran generiskt utbyte
« Det generiska utbytet och systemet med periodens vara kvarstar, vilket medfor att
patienten fortfarande kommer att fa en specifik produkt och vid itererat uttag '
fortfarande kan fa olika produkter.

Kostnader och begrdnsad kostnadsbesparing
¢ De ndédvindiga investeringarna bedoms bli omfattande och tidskrédvande da ménga
ingéende system maste modifieras och anpassas till generisk forskrivning.
Generisk forskrivning bedoms inte ge ndgon kostnadsbesparing.

7.1.2. - LVs bedémning av argumenten for ett inférande av generisk
férskrivning : :
LVs bedémning av argumenten for generisk forskrivning ovan dr att det inte kan sékerstillas
att ett inforande av generisk forskrivning skulle ge 6kad patientsikerhet eftersom kunskap
saknas om generisk forskrivnings betydelse for patientsékerheten. Effekten av generisk
forskrivning pé patientséikerheten har heller inte f6ljts upp i de lénder som genomfort generisk
forskrivning enligt de internationella kontakter som LV haft. Det finns inte heller nigra
tvingande rittsliga krav for att infora generisk forskrivning enligt patientrérlighetsdirektivet.

LV anser att flertalet av de forvintningar som framf6rts som argument for ett inférande av
generisk forskrivning skulle kunna uppnds genom ett *generiskt forhallningsétt”. Med ett
generiskt forhallningsétt” menar LV att substansnamnet géar igenom i hela ordinations- och
expeditionsprocessen. Det innebér bl.a. att forskrivaren i dialogen med patienten anvénder
substansnamnet vid en ordination. Dessutom framgar bade substans- och produktnamnet i
relevanta IT-system och i ldkemedelslistor. Farmaceuten anvander substansnamnet i dialog
med patienten vid expediering av receptet och vid utbyte finns information om substans pé
etiketten. I grundutbildningar for hilso- och sjukvardspersonal kan undei'visnmgen i hogre
grad fokusera pé substansnamn. LV menar att generisk forskrivning inte 4r en forutséttning
for att uppna detta. LV vill ocksé klargora att ett inforande av generisk forskrivning inte
innebir att 1ikemedelsforpackningar blir generiska. Detta styrs inte pa nationell niva, ddremot
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ser LV att apoteksetiketten kan goras tydligare. LV kommer att fortsitta, i den mén det gr,
paverka utformingen av mérkningen av lakemedelsforpackningar.

Okad patientscikerhet

Ett "generiskt forhallningssétt" kan redan idag introduceras i utékad omfattning och i
samordnad form inom professionen och inom utbildningar, i journalsystem och i befintliga
likemedelslistor. Majoriteten (cirka 98 %)av dagens recept ar elektroniska och patienten far
ofta inte receptet i sin hand och ser dérfor inte vad som star pa receptet. Den information som
formedlas av forskrivaren och farmaceuten framstar som viktigare for patienten &n om det har
forskrivits en substans eller en produkt. Substansnamnet kan framgé tydligare pa
apoteksetiketten och pé likemedelsforpackningen vid sidan av produktnamnet. Utformningen
av olika likemedelslistor kan ses over i syfte att inkludera substansnamnet.

Okad tidseffektivitet

Det finns inga beldgg for att generisk forskrivning skulle ge tidsvinster for forskrivare eller
farmaceut. Vid itererat recept kan ett utbyte 4nda ske som behover forklaras av bade
forskrivare och farmaceut. Generisk forskrivning behover ocksé forklaras for patienten vid
uthimtning av recept. Journalsystemen kan utvecklas sd att valen som behdver goras
minimeras och att informationen presenteras pa ett for forskrivaren optimalt sétt.

713 LVs bedémning av argumenten mot ett inférande av generisk
férskrivning

LV ser ocksa de nackdelar som framforts ovan, av intressenter och vid de internationella

kontakter som LV har haft, som argument mot ett inférande av generisk forskrivning.

Tvé parallella sdtt att forskriva likemedel

Om generisk forskrivning infors kommer tva parallella sétt att forskriva likemedel att
foreligga (substans respektive produkt), vilket kan medfora osiikerhet hos patienten som
ibland far en substans och ibland en produkt forskriven pa receptet. Detta eftersom det
kommer att finnas medicinska skal for att forskriva en produkt. Dessutom kommer inte alla
substanser att kunna forskrivas generiskt. LV har foreslagit i utredningen fran 2012 att urvalet
av substanser som ska kunna vara generiskt forskrivningsbara bor baseras, sa langt det dr
moijligt, p befintliga bedomningar av utbytbarhet (3). Det kan som exempel innebéra att alla
beredningsformer av paracetamol inte kommer att kunna forskrivas generiskt, t.ex. for tablett
500 mg finns subgrupper vilket innebir att den inte skulle vara generiskt forskrivningsbar.
Vad som ér generiskt utbytbart och dérmed generiskt forskrivningsbart kan ocksd komma att
4ndras 6ver tid, exempelvis som en f5ljd av nya godkénda likemedel.
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Substansnamnens karaktdr paverkar patientsdkerheten negativt

Substansnamnen &r till sin karaktér svara att uttala, ménga génger langa och lika varandra,
vilket gor dem svéra att komma ihdg och att anvénda i dialogen mellan ftirskﬁvare, patient

- och farmaceut. Ett argument mot generisk forskrivning dr att substansnamnens komplexitet

skulle kunna medfora risk for férvéxlingar och ddrmed paverka patientsdkerheten negativt.

Kvarstaende problem fran generiskt utbyte ,

Ett inforande av generisk forskrivning 16ser inte de utmaningar som finns med generiskt
utbyte. De problem som lyfts i utredningen relaterade till det generiska utbytet och periodens
vara kommer att kvarsta &ven om generisk forskrivning infors, vilket medfor att patienten vid
itererat uttag fortfarande kan fa olika produkter.

Kostnader for ett infoérande och eventuella kostnadsbesparingar

De nédvéndiga investeringarna bedoms bli omfattande och tidskrivande dd ménga ingéende
sysfem ska modifieras och anpassas. Den uppskattade totalkostnaden for ett inforande av
generisk forskrivning i samtliga informationskéllor och system é&r cirka 150-200 Mkr. I denna
estimering &r inte kostnaden f6r NOD inkluderad. Kalendertiden for inférandet uppskattas till
3-5 ar beroende av aktor och forutsétter att NOD finns pé plats.

Generisk forskrivning bedéms inte gé né’lgon ytterligare besparing utéver den som redan
uppnatts med det generiska utbytet.

7.2. Forslag pa insatser for att forbéattra patientsékerheten i
ordinationsprocessen och vid generiskt utbyte

I uppdraget ingar att LV ska foresla insatser for att forbéttra patientsidkerheten vid generiskt
utbyte och som skulle kunna genomforas pa kort sikt. Vad som menas med kort sikt anges
inte. LV har valt att géra en vid tolkning av begreppet, frimst eftersom vissa relevanta
forbéttringar som foreslagits under utredningen kan genomf6ras ganska omgéaende medan
andra kréver mer utredning och kan inféras forst pa langre sikt. Utbytbarhetssystemet &dr inget
statiskt system, foréndringar och anpassningar sker stindigt. Dérfor har LV valt att presentera
forslag till forbéttringsinsatser som kan genomforas bade pé kort sikt och i ett ldngre
perspektiv. Forslagen kan, oavsett tidsperspektivet, delas in i tre grupper; 1) helhetssyn fran
forskrivning till expedition, 2) mérkning av ldkemedelsférpackningar, och 3) information och
utbildning,.
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7.2.1. Helhetssyn fran férskrivning till expediering — en sammanhallen
ordinationsprocess
LV rekommenderar

En fortsatt utveckling av och samverkan kring en helhetssyn frén forskrivning till expedition,
till en sammanhallen ordinations- och expeditionsprocess dér substansnamnet tydligt framgér
fran. Inforandet av NOD é#r en viktig komponent i detta arbete.

I utredningen har brist p& en helhetsyn i hanteringen av patienternas likemedel
uppmérksammats, frin forskrivning till expediering och uppf6ljning. Denna fraga har dven
kommit upp i andra sammanhang, t.ex. i eHilsokommitténs arbete och betéinkandet Rt
information (SOU 2015:32). LV gor bedomningen att fortsatt utveckling av och samverkan
kring en helhetsyn frén forskrivning till expedition, till en sammanhingande ordinations- och
expeditionsprocess #r ett viktigt steg for okad patientsikerhet. En sddan helhetssyn forbéttrar
for hilso- och sjukvérdspersonalens arbetssitt och kommer dven patienterna till del.

7.21.1. Aterrapportering till forskrivare vid utbyte av ldkemedel

LV rekommenderar
Att befintliga IT-system utvecklas sa att ett fungerande dterrapporteringssystem fran apotek
till forskrivare och sjukvard mojliggdrs nér ett utbyte har skett.

Aterrapportering till forskrivaren av vad som har expedierats vid ett utbyte dr viktigt. Enligt
lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. ska nér ett utbyte sker, 5ppenvardsapoteket
skriftligen underritta den som utfirdat receptet. I dag sker ingen aterrapportering direkt till
journalsystemen, men uppgifter om vad som har expedierats registreras och lagras i
Likemedelsforteckningen, en databas hos EHM. Fér att sjukvarden ska kunna ta del av
informationen i Likemedelsforteckningen krivs samtycke fran patienten. For att forbéttra
patientsikerheten och kontinuiteten vid upprepad forskrivning &r det betydelsefullt att
forskrivaren vet vilket eller vilka likemedel som patienten har fétt expedierat.

I Apoteks- och likemedelsutredningens delbeténkande (SOU 2012:75 s. 677 ff.) diskuteras
olika dverviganden och forslag om underrittelse om utbyte av ldkemedel. Utredningen
foreslar att kravet pa att underrittelsen ska ske skriftligen ska tas bort. Andra tinkbara
16sningar diskuteras ocksa, som att EHM ska utveckla ett system for en elektronisk
gterrapportering till forskrivare och journalsystem nér ett utbyte har skett. Ett annat alternativ
ir att Likemedelsforteckningen, som i dagsléget endast lagrar information om expedierat
likemedel, kompletteras med information om férskrivet ldkemedel. En av funktionerna inom
NOD it att information om de likemedel som har expedierats vid ett utbyte ska vara atkomlig
via NOD frén Likemedelsforteckningen. LV foreslar att majligheterna till ett elektroniskt
system for &terrapportering utreds redan innan NOD finns pa plats.
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7.2.1.2. " Férbattringar i IT-systemen, bade journalsystem och apotekens
expeditionssystem

LV rekommenderar

Att samtliga IT-system som hanterar ordination, férskrivning och expediering ses éver ur ett
helhetsperspektiv i syfte att utveckla och optimera dem och att bade substans- och
produktnamn finns med.

Att LV, EHM och Socialstyrelsen tillsammans med andra berdrda aktérer utreder hur
likemedelsmodulen i journalsystemen kan anpassas och samordnas s att valen som behover
gbras minimeras och att informationen presenteras pa ett f6r férskrivaren optimalt sétt. Samt
att denna presentation blir enhetlig mellan journalsystemen. Exempelvis bor det finnas
mojlighet for den enskilde forskrivaren kan éndra sin sorteringsordning av ldkemedel till
substans, pris, tillginglighet och fSrmansstatus samt att periodens vara dr markerad.

I Apoteks- och likemedelsutredningens delbetinkande (SOU 2012:75 s. 673 ff.) belystes
behoven av utveckling av apotekené IT-system for att de ska kunna f6lja géllande regelverk
om utbyte. LV vill framhélla betydelsen av att samtliga IT-system som hanterar ordination,
forskrivning och expedition utvecklas och optimeras sé att intentionerna med generiskt utbyte
far storsta mojliga genomslag och for en stérkt patientsékerhet. En smidig IT-hantering ger
mer tid f6r information och samtal med patienten. For att uppna detta krévs att hela kedjan,
frén forskrivning till expedition pa apotek, halls thop som en samlad ordinationsprocess.

LV ansvarar for receptforeskrifterna (LVFS 2009:13) dér receptblanketten ingdr. I
receptforeskrifterna definieras ett elektroniskt recept (e-recept) som ett recept i elektronisk
form som tillkommit antingen genom elektronisk forskrivning eller genom att uppgifterna
fran en receptblankett har forts over till ett elektroniskt format. Féreskriften anger vilka
uppgifter som ska finnas pa ett recept och att e-recept ska innehdlla samma uppgifter som ett
pappersrecept. Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS 2000:1 anger bl.a. vissa uppgifter vad som
ska anges vid ordination av likemedel. Journalsystemens likemedelsmoduler féljer vissa krav
utifran forfattning, medan andra krav uppstills pa basis av rekommendationer och bestéllarens
onskemal. EHM ansvarar f6r den nationella IT-infrastrukturen som mojliggtr for hélso- och
sjukvéardens system att kommunicera med apotekens system, for lagringen av e-recept och for
det nationella produkt- och artikelregistret VARA som ligger till grund for bide vérd- och
apotekssystemens likemedelsinformation. Det #r alltsd ménga inblandade intressenter och
system som méste koordineras. Aven dgarskapen till informationssytem kan behdva ses dver
och harmoniseras.

Det finns ett flertal pAgiende projekt och initiativ, exempelvis eHalsokommitténs arbete.
Dessa kriver en fortsatt samverkan och en bittre samordning for att ge optimalt resultat. I
utredningen har dven ett ”generiskt forhallningssitt” efterfragats. Detta kan underléttas
exempelvis genom att bade journalsystemens likemedelsmoduler och apotekens
expeditionsstod anpassas for att ge storsta méjliga hjdlp och stod. Ett krav bor vara att en
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s6kning pa substans dr mdjlig. En annan hjdlp for forskrivaren kan vara en flexibel
sorteringsordning pa likemedelslistan vid forskrivningen. Enligt LV kan det vara onskvirt att
det i likemedelsmodulen bor vara mojligt att séka och sortera pa aktiv substans, pris,
tillginglighet och information om periodens vara och férmansstatus.

7.21.3. Forbattringar i lakemedelslistor till patient

LV rekommenderar

Att en heltickande bild av patientens forskrivna likemedel skapas, oavsett vem som har gjort
forskrivningen och var. Exempelvis kan det innebira att utformningen av olika
likemedelslistor som exempelvis ”Mina sparade recept”, Likemedelsforteckningen och
Likemedelslistan ses 6ver sé att bade produkt- och substansnamnet tydligt framgar.

Patienten kan fa listor dver sina likemedel dels fran sjukvérden och dels pd apoteket. Dessa
listor ser olika ut och fyller olika funktioner. Fran sjukvarden far patienten likemedelslistor
som tas fran journalsystemet och innehaller alla likemedel som &r ordinerade. Informationen 1
receptlistan ”Mina sparade recept” och utdrag fran Likemedelsforteckningen tas frén EHM
och kan skrivas ut antingen pé apotek eller av patienten sjélv. ”Mina sparade recept”
innehaller information om alla giltiga recept dér det finns uttag kvar.
Likemedelsforteckningen innehéller information om de likemedel som har hémtats ut pa
recept de senaste 15 ménaderna.

Fér att tydliggora for patienten vilka likemedel som innehéller samma aktiva substans och
dirigenom forbittra patientsékerheten rekommenderar LV att bade produkt- och
substansnamnet finns med. ”Mina sparade recept” och Likemedelsforteckningen innehéller
idag information om substansnamnet, men en forbéttring skulle kunna vara att alla likemedel
med samma aktiva substans sorteras under substansnamnet och eventuellt &ven med ATC-
kod. ATC-kod i sig #r inte anvindbar information for patienten, men en gruppering av
likemedel av samma typ utifrin ATC-koden kan dnd4 vara virdefullt for patienten,
exempelvis diabetes, hjérta/kiirl osv. Likemedelslistan frin sjukvarden saknar idag
information om substansnamnet. I ett lingre perspektiv ska NOD kunna tillhandahlla detta
genom en samlad likemedelslista med Sppenvardsordinationer.

7.2.2. Likemedelsforpackningars utseende och mérkning

I Apoteks- och likemedelsutredningens delbetinkande (SOU 2012:75 s. 670 ff.) diskuterades
insatser for att forbittra forpackningars utseende och mirkning. Systemet med generiskt
utbyte innebir per definition att patienten kommer att hantera olika férpackningar med olika
namn fér samma substans. For patienter som anvénder flera likemedel samtidigt blir det flera
byten och ett stort antal likemedel att hélla reda pd. Av patientsikerhetsskal 4r det viktigt att
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minimera riskerna f6r férvéxling och utformningen av forpackningen kan vara ett sitt att
underlétta for patienten. '

Samtidigt bor man hélla i minne att situationen &r komplex och en viss utformning av
forpackningen inte nédviandigtvis innebdr 6kad patientsidkerhet for alla typer av lakemedel
och forpackningar. Det behover noggrant §vervigas hur risken for férvixling kan minimeras
med hénsyn till omsténdigheterna i det enskilda fallet. Det finns exempel pa initiativ pa savil
nationell- som europeisk niva pa hur olika krav pa likemedelsforpackningar anvénts for att
uppnd okad patientsékerhet i olika situationer.

7.2.2.1. Etikett vid expediering

LV rekommenderar _
Att LV utreder om apoteksetiketten, vid ett utbyte, kan innehalla information om vilket

likemedel som forskrivits och namnet pé den aktiva substansen och att receptforeskriften
LVES 2009:13 revideras vid behov.

Ett forslag 1 Apoteks- och ldkemedelsutredningens delbetdnkande (SOU 2012:75 sid 670 ff.)
var att LV bor meddela foreskrifter om att forpackningar vid expediering ska mérkas med
uppgifter om vilket likemedel som har forskrivits, vad som har expedierats samt namnet pa
den aktiva substansen. Nér utbytbarhetssystemet inférdes 2002 fanns dessa uppgifter pa
apoteksetiketten (fran Apoteket AB), men efter omregleringen av apoteksmarknaden kan
etiketter fran olika kedjor ha olika utseende och information. Att patienten dr informerad om
att ett utbyte har skett samt vilka lakemedel som innehaller samma aktiva substans och ir
likviirdiga #r av stor betydelse for en lyckad behandling och minskar risken for under-
respektive 6verdosering. Patienten ska, enligt 21 § Lag om likemedelsférmaner m.m.
(2002:160) alltid informeras om att ett utbyte har skett. Det ar viktigt att patienten har tillgang
till information om utbytet under hela den tid som likemedlet ska anvindas. Dérfor skulle
skriftlig information pa apoteksetiketten med uppgifter om vad som har forskrivits, att ett
utbyte har skett och namnet pa den aktiva substansen ¢ka patientsidkerheten. Manga apotek
gor det redan i dag, men LV foreslar att mojligheten att infora detta som ett krav i foreskriften
om forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit (LVFS 2009:13) utreds. Fran
den 1 mars 2015 finns ett krav pa att uppgift om vilket likemedel som har forskrivits ska
anges pa apoteksetiketten nér ett utbyte har skett enligt 5 kap. 11 § (LVFS 2009:13). Inget
krav pa uppgift om aktiv substans pa apoteksetiketten finns idag. Receptforeskriften kommer
att revideras ytterligare under 2015. Ett mer langsiktigt mal kan vara att se 6ver mdjligheterna
att inféra samma krav vid alla expeditioner, oavsett om ett utbyte har skett eller inte.
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7.2.2.2. Markning av likemedelsférpackningar

LV rekommenderar

Att LV fortsitter att, i den mén det dr majligt, p4 europeisk nivé paverka utformningen av
markningen av likemedelsforpackningar. For att dstadkomma en genomgripande fordndring i
EU:s regelverk krivs initiativ pd politisk niva.

En slutsats i Apoteks- och likemedelsutredningens delbetidnkande (SOU 2012:75 s. 670 £f.)
var att regeringen och LV bér fortsitta att verka for forindring av det europeiska regelverket
for markning av likemedelsforpackningar. For att gora det tydligare for patienten vilken aktiv
substans som ett likemedel innehaller, vore det 6nskvirt med ett storre fokus pa
substansnamnet pé likemedelsforpackningen. Om substansnamnet anges tydligare dr det
littare for patienten att forsté vilka likemedel som innehéller samma aktiva substans och dr
likvirdiga. Detta skulle sven kunna vara ett led till ett generiskt forhallningssétt.

Direktiv 2001/83/EG reglerar vilka uppgifter som ska finnas med pd mérkningen av en
likemedelsforpackning for humant bruk, men direktivet anger inte hur miérkningen ska
utformas i detalj. Utformning av férpackningar regleras nationellt i LVES 2005:11 och bygger
pé direktiv 2001/83. Det finns &ven en tillhérande végledning. Enligt vdgledningen bor den
aktiva substansen sti under likemedlets namn och styrka dven om det ingér i likemedlets
namn och med halva stilstorleken.

Med tanke p4 att det omsesidiga godkénnandet av likemedel inom EU medfor en gemensam
mirkningstext och dessutom ofta leder till samnordiska férpackningar, &r det ytterst svart att
f4 igenom alltfor specifika nationella sérkrav. Det kan dé finnas en risk att firre foretag vill
marknadsfora sina produkter hér. Det finns dock anledning att pd nytt forsoka lyfta dessa
frégor pa europeisk nivé. Att genomfora mer genomgripande dndringar av mérkningen kréver
andringar i unionslagstiftningen, vilket innebir att initiativ fran politisk niva krévs.

7.2.2.3. Frivillig nationell verenskommelse avseende méarkning

LV rekommenderar _

Att LV fér i uppdrag att utreda méjligheterna till en frivillig nationell eller samnordisk
sverenskommelse avseende en tydligare mérkning med substansnamn pa
lakemedelsforpackningen.

Ett forslag i Apoteks- och likemedelsutredningens delbetdnkande (SOU 2012:75 5. 670 ff.)
var att regeringen och LV bor undersdka méjligheterna till en frivillig nationell
sverenskommelse avseende en tydligare mérkning med substansnamn. LV héller med om att
den mojligheten bor utredas vidare. Det bor dock beaktas att nationella sirkrav inte utformas
pa sé sitt att de medverkar till att 1ikemedelsforetag viljer att inte marknadsfora sina
produkter i Sverige. Inom ramen fér msesidigt godkinnande av ldkemedel inom EU édr en
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gemensam nordisk mirkningstext vanligt forekommande. Dérfor bor méojligheterna till en
frivillig nordisk 6verenskommelse avseende en tydligare mérkning utredas. En aktivitet inom
den nationella likemedelsstrategin (NLS) berdr mérkningsproblematiken (2.4 i Handlingsplan
2014) och erfarenheter fran det projektet bor beaktas (37). Syftet med projektet var att
utveckla mirkning av forpackningar av vissa slutenvérdslikemedel for att minska risken for
forvixlingar. Arbetet har fokuserat pa tva olika likemedelsgrupper som kan vara sirskilt
problematiska ur forvixlingssynpunkt, elektrolytlosningar och antibiotika (cefalosporiner).
LV har utarbetat kriterier for en dndrad utformning av dessa likemedelsférpackningar, en
slags generisk mirkning med fokus pé aktiv substans och styrka. Dessa nya principer for
utformning av likemedelsférpackningen kommer att beaktas i samband med upphandlingar
inom slutenvérd. Projektet slutférdes 2014. LV bor ta med erfarenheterna fran detta projekt i
arbetet med en frivillig 6verenskommelse liksom erfarenheter fran andra lander, exempelvis
Storbritannien dér man rekommenderar en ”generisk markning” av 1&kemedel med
substansnamnet i likemedelsnamnet. '

7.2.3. Informations- och utbildningsinsatser
7.2.31. Information om det generiska utbytet
LV rekommenderar

Att LV och TLV tillsammans kontinuerligt uppdaterar och forbattrar informationen om
generiskt utbyte till férskrivare, farmaceuter och patienter genom materialet Etf tryggt byte pd
apotek. Vidare att LV och TLV arbetar for en 6kad spridning och anvéndning av materialet

och féljer upp anvindningen t.ex. genom att fanga patienternas perspektiv.

Att patienten 4r vilinformerad om sina likemedel har stor betydelse pa flera sitt. Béttre
kunskap hos patienten minskar risken for missforstand och felanvéindning och ger &ven
trygghet. Att korrekt information ges #r ett ansvar bade for varden i samband med
forskrivningen och fér apoteken i samband med expedieringen. LV och TLV har tillsammans
tagit fram ett informationsmaterial om det generiska utbytet. Information till bide profession
(férskrivare och farmaceuter) och till patienter &r viktigt och informationsmaterialet &r ett steg
pé vigen. Det dr angeléiget att materialet kontinuerligt uppdateras for att pa bésta sitt uppna
sitt syfte samt att anvindningen f6ljs upp och utvérderas. TLV har i samarbete med
Kopenhamns universitet initierat en patientstudie. Resultatet av studien &r ténkt att véigleda
TLV och LV i fortsatta atgirder som stodjer en patientsdker forskrivning och expedition.
Vidare bor LV och TLV stindigt se 6ver och uppdatera den information som finns tillginglig
pa hemsidor och i annan form. Exempelvis kan avsnittet om generiskt utbyte i
Likemedelsboken, som ges ut av LV, utdkas.
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7.2.3.2. Utbildning for hilso-och sjukvardspersonal

LV rekommenderar
Att LV och TLV samverkar for att det generiska utbytet ska inga i utbildningar for relevant
hilso- och sjukvérdspersonal.

Hiilso- och sjukvardens personal har ett stort ansvar for att patienterna ska kunna f6rsté och
klara ett generiskt utbyte. Inte bara farmaceuter och forskrivare, utan dven sjukskoterskor och
underskoterskor kan ha en viktig roll for patientens likemedelsanvéndning. Det &r
betydelsefullt att det generiska utbytet ingér som et led i utbildning och fortbildning av all
hélso- och sjukvardspersonal. LV bér i samréd med TLV verka for att relevanta
utbildningsinsatser ger rum samt dven bisté med utbildningsmaterial.

7.2.4. Andra uppkomna synpunkter

Under utredningen har #ven framkommit ett antal Svriga forslag pa forbattringar av det
generiska utbytet, vilka LV valt att inte g& vidare med. Motiven for detta anges nedan for ett
urval av forslagen.

Forskrivarkryss

En forutsittning for att generiskt utbyte ska vara patientsikert dr att forskrivaren vid varje
forskrivningstillfille fattar ett aktivt beslut om utbyte ar lampligt. Det dr dérfor av storsta vikt
att forskrivaren dr medveten om och kénner till sin mojlighet och skyldighet aft dér det &r
medicinskt befogat motsitta sig ett utbyte. Finns det medicinska grunder till att ett 1dkemedel
inte far bytas ut motsitter sig forskrivaren utbytet genom att ange detta pa receptet.
Forskrivaren kan till exempel motsitta sig utbyte for en patient som beddms ha svart att
hantera ett byte till likemedel med olika namn och utseende dér det kan finnas en risk att
patienten avbryter sitt ldkemedelsintag alternativt tar dubbla doser.

I en uppfoljning av informationsmaterialet Ett tryggt byte pé apotek som TLV har gjort har
det visat sig att det dr fa forskrivare som har sett materialet och #nnu firre som har anvént det
(8). Det dr angeléget att né ut med information till forskrivare. Skriften ”Information frdn LV”
nar en stor del av landets forskrivare och déir har nigra artiklar om generiskt utbyte
publicerats. I samband med lanseringen av informationsmaterialet Ett tryggt byte pa apotek
var LV och TLV tillsammans ute och informerade pa olika lokala och regionala
ldkarstimmor.

Att forskrivarna dr informerade om utbytbarhetssystemet och medvetna om sin mojlighet att
motsitta sig utbyte ér viktigt for patientsikerheten, men LV har valt att i denna utredning inte
lamna ytterligare forslag till forbéttringar avseende forskrivarens méjligt att motsétta sig
utbyte.
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Utékad mdjlighet for farmaceut att motsditta sig utbyte

Under utredningen har det framf6rts forslag pé att bl.a. farmaceuten ska fa byta till ett tredje
alternativ” dvs. varken periodens vara eller férskrivet 1ikemedel. Farmaceuten har i dag bara
rétt att utan kontakt med forskrivaren byta till ett “tredje utbytbart alternativ”, t.ex. det
likemedel som expedierades senast om patienten betalar hela kostnaden utanfor forméanen. I
regeringens proposition 2013/14:93 s. 145 ff. foreslés att det ska fortydligas i lag att
expedierande farmaceut far motsétta sig ett utbyte av ldkemedel om det skulle innebéra
betydande oldgenhet for patienten, se beskrivning av farmaceutkryss i avsnitt 5.2.1.1. T
propositionen foreslar regeringen ingen ytterligare majlighet for farmaceuten #n att expediera
forskrivet ldkemedel eller periodens vara inom férménen baserat pd TLV:s remissvar. TLV
ser inga fordelar med att gora regelverket mer komplext och ett sddant forslag kan ockséa
péverka den totala prispressen i systemet. TLV ser &ven en risk att forslaget 6kar incitamenten
for lakemedelsforetagen att hoja priset upp till tak efter att produkten varit periodens vara.
Forslaget kan paverka den totala prispressen i systemet. L'V har valt att inte g vidare med
forslaget eftersom det innebér ekonomiska konsekvenser som inte kan utvéirderas inom ramen
for detta uppdrag.

Namn pa ldkemedel

Enligt nuvarande regelverk, som &r gemensam pa ﬁnionsnivé, ar det valfritt att anvénda ett

s.k. fantasinamn eller ett generiskt namn. Under utredningen har det framforts 6nskemal om

ett dndrat regelverk dér bl.a. fantasinamn inte ldngre ska vara tilldtna for att minska risken for
forvaxling. LV avser inte att ldgga nagra forslag i detta avseende, dels for att det inte alltid &r
mojligt att endast anvénda substansnamn utan fantasinamn kan beho6vas, dels for att utsikterna
att f4 igenom en @ndring i detta avseende bedoms som mycket sma.

Utseende pa Idkemedel

Utseendet pa ett ldkemedel, form, férg, storlek, varumérke etc. regleras inte i detalj i dag.
Under utredningen har det foreslagits ett krav pa att alla generiska ldkemedel ska utformas pa
samma sétt med avseende pa utformningen som referensprodukten for att undvika risk for
sammanblandning. LV gér inte vidare med forslag i denna del, frimst eftersom en sadan
andring &r mycket svér att genomfora dérfor att det kan verka himmande for
lakemedelsutvecklingen och bli svér att genomfora i praktiken, inte minst pa europeisk niva.
Dessutom &r tillverkning och komplett sammanséttning av ldkemedel, utom méngd av aktiv
substans skyddade uppgifter som olika tillverkare inte kdnner till sinsemellan.

Periodens vara

Flera av de forslag till forbéttringar av utbytbarhetssystemet som kommit upp under denna
utredning &r relaterade till systemet med periodens vara. Exempelvis att patienten ska fa
samma lidkemedel under receptets giltighetstid, dvs. att ett utbyte bara sker vid receptets forsta
expeditionstillfille. Detta skulle kunna innebéra en risk for att den prispress som finns i det
generiska utbytet idag forsvagas. Ett annat exempel &r att inféra ldngre perioder &n en manad
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for periodens vara och pa sé sitt minska antalet byten for patienten. I regeringens proposition
om okad tillginglighet och mer dndamalsenlig prissittning av lakemedel (2013/14:75) dras
slutsaten att lingre utbytes- och forberedelseperioder inte bér inforas eftersom det ar tveksamt
om detta ir forenligt med det nuvarande transparensdirektivet (89/105/EEG).

Forandringar i systemet med periodens vara kan medf6ra positiva effekter for
patientséikerheten, men ger &ven ekonomiska konsekvenser som inte kan analyseras och
utvirderas inom ramen for den hdr utredningen.
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