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Generisk substitution,
dvs. utbyte av ett likemedelspreparat
mot ett billigare pa apoteket

Syftet med generisk substitution ir att verka for en kost-
nadseffektiv likemedelsbehandling. Patienten far fortfaran-
de lika bra likemedelsbehandling med likemedel som ir
lika effektiva och trygga som de nuvarande och kvalitets-
missigt likvirdiga med dessa, men billigare.

Vid generisk substitution byter apoteket ut det likeme-
del som en likare eller tandlikare forskrivit mot det billi-
gaste eller nistan billigaste utbytbara generiska preparatet
eller parallellimporterade preparatet. Likemedelsverket
faststiller en lista 6ver vilka likemedel som ar utbytbara
mot varandra. Huvudprincipen foér att ett likemedelspre-
parat skall klassas som utbytbart mot ett annat ir att det
innehéller:

1) samma aktiva substans

2) samma mdingd aktiv substans

3) har samma likemedelsform (t.ex. tabletter, droppar etc.)

4) att preparatens bioekvivalens har visats pd behérigt séitt

5) att preparaten tillhor en ATC-klass (anatomisk-terapeu-
tisk och kemisk klassificering) déir byte kan ske pa ett tryggt
satt.

Utbytet omfattar inte preparat som hor till en grupp inom

vilken ett farmakologiskt eller kliniskt helt tryggt byte inte

kan garanteras. Exempel pa sidana likemedel ir insuliner,

kalciumantagonister, epilepsilikemedel och psykoslike-
medel.



Generiska preparat

Patentlagstiftningen tryggar rattigheterna f6r den som ut-
vecklar en ny likemedelsmolekyl och ser till att utveck-
lingsarbetet dr ekonomiskt l16nsamt. Samtidigt har patent-
lagstiftningen till syfte att hjilpa konsumenten att dra nytta
av den priskonkurrens som uppstir di patenttiden gitt ut.
Nir patentet for ett originalpreparat forfaller dyker det upp
generiska preparat pad marknaden. En forutsittning for att
likemedelsverket skall bevilja forsiljningstillstdnd for ett
generiskt preparat ir att det generiska preparatet ir bioek-
vivalent med originalpreparatet och har samma kvalitativa
och kvantitativa sammansittning som originalpreparatet.

Parallellimporterade preparat

Ett parallellimporterat preparat ir ett originalpreparat som
parallellimportéren importerar utan licens fran tillverkaren
av originalpreparatet. Parallellimportdren kdper originalpre-
paratet av en likemedelsgrossist i ett EU-land och for in det i
ett annat for att dir silja preparatet till ett ldgre pris dn origi-
naltillverkaren. Parallellimporten bygger pa det faktum att
den immateriella ensamritten till forsiljning av en produkt
upphor da produkten siljs forsta gdngen inom unionen, med
andra ord kan ensamrittsinnehavaren inte hindra att varor
som silts i ett EU-land importeras till ett annat EU-land.

Ett parallellimporterat preparat behéver inte ha samma
handelsnamn som det direktimporterade preparatet och
produkten kan ompackas. Handelsnamnet p4 ett parallell-
importerat preparat fir bytas, och dirfor kan det férekom-
ma tva olika handelsnamn p4 den inre férpackningen. Om-
packning fr endast utforas i en likemedelsfabrik som fatt
tillstdnd att framstilla likemedel industriellt.

Ndr dr ett generiskt preparat biologiskt likvdrdigt?

Ett likemedelspreparats bioekvivalens skall pavisas med
hjilp av jamforande absorptionsstudier. Det generiska prepa-



ratet 4r bioekvivalent med originalpreparatet om likemedels-
preparatets koncentrationstidsprofiler i de jamforande ab-
sorptionsstudierna ir s lika att inga skillnader i effekt eller
biverkningar kan forvintas. Ett generiskt preparat anses vara
bioekvivalent med ett originalpreparat om skillnaden i friga
om den absorberade substansens totalmingd och maximi-
koncentration uppgr till hogst 20 procent.

Den tilltna skillnaden pa +/- 20 procent mellan prepa-
ratens koncentrationstidsprofiler ir i allminhet varken kli-
niskt eller faktiskt betydelsefull. Ett likemedels effekt star i
relation till logaritmen fér koncentrationen eller dosen, vil-
ket innebir att en koncentrationsskillnad pa 20 procent i
blodet eller pa den plats dir substansen verkar 6kar like-
medlets effekt med endast ca 7 procent. En sidan skillnad
ir i allminhet inte kliniskt betydelsefull. I Finland har den
genomsnittliga skillnaden i friga om absorberad mingd el-
ler koncentration likemedel for t.ex. generiska antibiotika-
preparat varit O — 5 procent jimfért med originalpreparatet.

Olika partier av originalpreparaten
kan dven de skilja sig sinsemellan

Atskilliga faktorer som anknyter till tillverkningen av like-
medelspreparat varierar, vilket leder till skillnader i like-
medlets absorption och effekt. Detta gor att olika produkt-
partier av samma likemedelspreparat biologiskt kan skilja
sig mer frdn varandra in ett generiskt preparat frin ett origi-
nalpreparat. Dessutom finns det skillnader i tillverkningen
vid olika produktionsanliggningar. Skillnader uppstar dven
dé produkten forvaras och ldras. I friga om tablettpreparat
tillats i allminhet att mindre in 5 procent av den aktiva
substansen bryts ned under den tilldtna férvaringstiden.

Likemedelsforskrivaren eller kunden
kan forbjuda att ldkemedlet byts ut

Likemedelsforskrivaren kan forbjuda att likemedlet byts
ut, om det finns medicinsk eller terapeutisk orsak dartill.



Han eller hon kan till exempel forbjuda utbyte av ett like-
medel som ir avsett for en ildre person med minnesstor-
ningar eller f6r en patient som lider av vissa psykiatriska
problem, om han eller hon misstinker att utbytet medfor
problem for behandlingen. Férbudet mot utbyte antecknas
i avsedd ruta p4 receptet. Grunderna for férbudet bor an-
tecknas i patienthandlingarna men behéver inte skrivas ut
pareceptet. Ett forbud skall alltid 6vervigas fran fall till fall
och det fir inte finnas ndgot automatiskt férbud i anvis-
ningarna for receptutskrivning eller i stimplarna.

Den som koper ett likemedel expedieras samma preparat
under receptets hela giltighetstid. Om kunden s& énskar har
han eller hon dock ritt att vid koptillfillet fa det billigaste
preparatet, om inte forskrivaren har motsatt sig utbyte.

Kunden kan alltid motsitta sig att ett likemedel byts ut,
utan att behéva motivera detta. Sjukférsakringsersittning-
en bestims utgdende fran det kopta likemedelspreparatet.

Generisk substitution infors den 1 april 2003. Ar recep-
tet utskrivet fore detta datum byts inte det preparat som
anges pa receptet, om inte kunden uttryckligen s 6nskar.

Vardrelationen mellan likare
och patient pdverkas inte

Likaren eller tandlikaren beslutar vilket likemedel han eller
hon ordinerar sin patient. Forskrivarens viktigaste bekymmer
vid forskrivningen borde inte vara likemedelspreparatets
handelsnamn utan i stillet huruvida likemedelsbehandling-
en ir det ritta behandlingsbeslutet och huruvida likemedlet
ir ritt valt. Vid generisk substitution ir utgdngspunkten att
forskrivaren delegerar valet av preparat till apoteket, om han
eller hon inte uttryckligen sjilv vill ha kontroll éver valet.

Apoteket behover inte informera férskrivaren om vilket
preparat som saldes till patienten. Det ir inte visentligt for
behandlingen att forskrivaren fir information om att han-
delsnamnet dndrats, eftersom det verksamma dmnet ar det-
samma. Om f6rskrivaren behdver namnet p3 likemedlet
till exempel f6r en anmilan om biverkningar, férvaras upp-
giften pé apoteket i fem 4rs tid.



Det finns en risk for att det billigare likemedel som apo-
teket expedierat anvinds fel av patienten eller for att pa-
tienten samtidigt anvinder flera likemedel som innehéller
samma aktiva substans. Sddant férekommer redan i dag, om
patienten behandlas av flera likare och patientens likeme-
delsbruk inte 6vervakas av hans ordinarie likare. Den nya
praxisen kan till och med forbittra patientens likemedels-
intag. Utredningar har visat att en férhallandevis stor del av
patienterna inte alls 16ser ut sina likemedel dirfor att de ir
sd dyra. Billigare lakemedel gor att detta problem minskar.
Det dr ocksd kint att patienterna ofta inte tors ta upp frigan
om likemedlets pris vid likarbesoket.

Okad rddgivning till patienten behévs

D3 systemet med generisk substitution trider i kraft ir det
bra om likemedelsférskrivaren berittar for patienten att man
pa apoteket kanske byter ut likemedlet mot ett billigare som
innehaller samma likemedelssubstans och som till effekten,
sikerheten och kvaliteten motsvarar det likemedel som or-
dinerats pa receptet. Den hir rddgivningen tar vanligen inte
lang stund. A andra sidan underlittas ocks forskrivarens ar-
bete, eftersom han eller hon inte méste hélla reda pa like-
medlens stindigt vixlande handelsnamn och priser, utan vet
att apoteket expedierar ett forménligt preparat. Om forskri-
varen motsitter sig att ett likemedelspreparat byts ut, bor
han eller hon girna direkt ordinera det forménligaste prepa-
ratet.

Reformen leder till att apotekspersonalen méste ge kun-
derna rad inte bara om den egentliga likemedelsbehand-
lingen utan ocksd om priserna pa bade recept- och egen-
vardslikemedel. Detta hojer koparnas prismedvetenhet och
styr konsumtionen av likemedelspreparat i riktning mot
billigare likemedel i de fall d& det 4r mojligt. Ridgivningens
syfte ir att sakerstilla att patienten forstdr vad utbytet av
likemedel handlar om. Den utékade radgivningsskyldighe-
ten kan i bérjan forlinga kopsituationerna med nigra minu-
ter, men sedan systemet etablerats blir de igen kortare.



Generisk substitution — bakgrund

Dramatisk okning av ldkemedelskostnaderna

Likemedelskostnaderna ir en stindigt Skande utgiftspost. Ar
2001 uppgick likemedelskostnaderna till 1,8 miljarder euro,
en 6kning med 12 procent fran foregiende ar. Okningen be-
ror framfor allt pd en 6vergang till dyrare lakemedelspreparat
och bara till ringa del pa en 6kad konsumtion av likemedel.
Aren 1991 - 2001 8kade antalet expedierade recept pa apo-
teken med bara 1,8 procent per ir i medeltal. Diremot blev
de anvinda likemedelspreparaten betydligt dyrare. Det ge-
nomsnittliga totalpriset pé de likemedelspreparat som en la-
kare ordinerade pa ett r steg med 75 procent under nimnda
tidsperiod, d4 inflationseffekten inte beaktas.

Hégre utgifter for likemedel innebir stérre hilsoférde-
lar, men en del av 6kningen beror pa onddigt dyra likeme-
delsval. Valet av likemedelssubstans ir det viktigaste sittet
att paverka likemedelskostnaderna, men med hjilp av
generiska preparat som innehéller samma likemedelssub-
stans gir det att nd inbesparingar utan att behandlingens
effekter forandras. Ar 2000 stod férménliga generiska pre-
parat for bara 3 procent av likemedelsforsiljningen.

Generiska preparat formdnliga for bdde patienten
och samhdillet

Generiska preparat ir i allmianhet billigare 4n originalprepa-
raten. Enligt en utredning som gjordes av Folkpensionsan-
stalten varen 2002 ir generiska preparat i allminhet 20—-30 %
forméanligare dn originalpreparat. Prisskillnaden kan vara
dnnu storre, upp till 50 — 60 %. Prisskillnaden mellan paral-
lellimporterade och direktimporterade preparat ir liten, i all-
minhet ca 5 %. Eftersom parallellimport vanligen uppkom-



mer i samband med ett dyrt likemedel som ir skyddat av
patent, ir prisskillnaden i euro betydande i vissa fall.

Utbyte av originalpreparat mot parallellimporterade
preparat och generiska preparat leder till inbesparingar.
Denna generiska substitution dr emellertid bara en dellos-
ning pa problemet med 6kade likemedelsutgifter, och det
behévs ocksé andra 16sningar. Inbesparingar uppstér forst
och frimst direkt genom att ett dyrare preparat byts ut mot
ett billigare. F6r det andra nds inbesparingar dven genom
prissinkningar till f6ljd av den konkurrens som substitutio-
nen leder till och som enligt erfarenheter fran utlandet le-
der till stérre inbesparingar dn det direkta utbytet av prepa-
rat. Till exempel i Sverige infordes generisk substitution i
oktober 2002, och under den férsta manaden ledde det nya
systemet till en priskonkurrens som p4 &rsnivd motsvarar ca
100 miljoner kronor. I Sverige var det ytterst fa likare — bara
ca tv procent — som motsatte sig utbyte.

Folkpensionsanstalten har gjort en uppskattning av de
teoretiska inbesparingar som kan nds genom generisk sub-
stitution, om kunden expedieras det allra férmanligaste 1i-
kemedelspreparatet. I kalkylen togs bara de storsta likeme-
delsgrupperna med. De teoretiska spareffekterna berikna-
des till 6ver 45 miljoner euro per &r, varav sjukforsikringen
skulle spara ca 27 miljoner euro och likemedelskonsumen-
terna 18 miljoner euro. I kalkylen ingdr inte den inbesparing
som uppstar genom priskonkurrens. A andra sidan finns det
ménga faktorer som minskar inbesparingarna, till exempel
det faktum att det preparat som expedieras inte alltid dr det
billigaste utan att det viljs bland de billigaste. Inbesparing-
arnas storlek beror i avgdrande grad p4 vilket stod substitu-
tionen fir bland likare och patienter. Bland annat pa grund
av dessa faktorer ir det svart att pa forhand berikna hur
stora inbesparingar substitutionen kommer att medféora.

Generisk substitution tillimpas i mdnga ldnder
Inom EU tillimpas generisk substitution i Danmark, Frank-

rike, Tyskland, Italien, Luxemburg, Nederlinderna, Portu-
gal, Spanien och Sverige. Generisk substitution anvinds



dvenide flesta delstater i USA. Manga andra linder 6vervi-
ger att 6verga till denna praxis.

[ praktiken sker substitutionen p4 olika sitt i olika lin-
der. I alla EU-linder kan likaren vid behov motsitta sig ett
utbyte av likemedel, men i 6ver 30 delstater i USA saknar
likarna denna méjlighet. Till exempel i Danmark och Ne-
derlinderna behover apoteken inte informera likaren om
att likemedlet bytts ut, medan det ir ett krav i Norge och
Sverige. Om koparen vigrar byta ut likemedlet och képer
ett dyrt preparat betalas likemedelsersittningen i flera lin-
der utgdende frin det billiga preparatet.

Till exempel i Danmark har likemedelsmyndigheterna
ansett att systemet fungerar bra och har vidareutvecklat det
bl.a. genom att utdka listan éver utbytbara likemedel. Li-
kemedelstillsynsmyndigheterna har inte konstaterat nigra
oliagenheter till foljd av substitutionen. Aven patienternas
erfarenheter har huvudsakligen varit positiva.

Slutord

I Finland har den offentliga hilso- och sjukvérden ekono-
miska svarigheter pd manga hall och den snabba ¢kningen
av likemedelsutgifterna utgor en belastning for bade pa-
tienterna och sjukforsikringssystemet. Generisk substitu-
tion tar sikte pa en likemedelsbehandling som ir effektiv
bade i friga om behandlingsresultat och kostnader och sam-
tidigt trygg for patienten. Med dess hjilp kan man bevisli-
gen nd inbesparingar som i stillet kan komma den &vriga
hilso- och sjukvarden till godo.

Likarna och tandlikarna ir i nyckelstillning nir det gil-
ler hur systemet med generisk substitution utfaller. De kan
genom sin attityd paverka hur patienten stiller sig till ett
utbyte av likemedel pa apoteket. I borjan medfor ett nytt
system alltid anpassningssvarigheter for alla som berors,
men vi hoppas att de som forskriver likemedel forsoker dra
sitt stré till stacken for att dstadkomma en bra likemedels-
behandling till ligre kostnader.

Social- och hélsovdrdsministeriet
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