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framja tillganglighet till aldre
antibiotikaprodukter

2026-08-27

Sammanfattning

Tillgangen till aldre, medicinskt prioriterade antibiotika ar en vixande utmaning for svensk
och nordisk hélso- och sjukvard. Trots att manga av dessa produkter har ett hogt medicinskt
varde praglas marknaden ofta av 13g lonsamhet, smé patientvolymer och sérbara
leveranskedjor, vilket 6kar risken for bristsituationer och avregistreringar. Denna rapport
kartldgger nationella, nordiska och europeiska initiativ med regulatorisk koppling som
syftar till att starka tillgangligheten till aldre antibiotika samt analyserar vilka atgarder som
bedoms ha storst potential att forbattra situationen. Rapporten beskriver pagéende
samarbeten och utvecklingsinsatser inom bland annat elektronisk produktinformation,
gemensamma nordiska forpackningar, forenklade godkannandeprocesser och atgarder for
att hantera lakemedelsbrist. UtifrAn denna genomgang presenteras fem prioriterade forslag:

e inforande av elektroniska bipacksedlar,

e utveckling mot en gemensam nordisk antibiotikamarknad,

e eckonomiska lattnader for produkter med lag lonsamhet,

o forbattrade forutsattningar for licens- och extemporeldkemedel,

e en mer strukturerad process for ordnad avregistrering.
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Introduktion

Bristande tillganglighet till antibiotika i Sverige dr ett problem som har olika
orsaker och kraver olika typer av atgarder. Ett potentiellt spar ar att forenkla och
reducera kostnaderna for vissa regulatoriska processer som kan upplevas
betungande och begransande for foretag som marknadsfor eller planerar att
marknadsfora vissa aldre antibiotikaprodukter som har eller forvantas ha dalig
I6nsamhet. Denna rapport avser att kartlagga genomfarda och pagaende insatser
och forslag gallande tillganglighet till antibiotika inom det regulatoriska omradet
som syftar till att forbattra den nationella tillgangen till &ldre medicinskt
prioriterade antibiotikaprodukter. Rapporten innefattar a&ven en analys av befintligt
regelverk samt forslag pa vilka av dessa eller ytterligare atgarder som Platinea
bedomer ha storst potential att vara &ndamalsenliga.

Tidigare och pagaende initiativ och aktiviteter for att starka
tillgangen till viktiga antibiotikaprodukter

Hér nedan redovisas nationella, nordiska och europeiska initiativ med regulatoriska
inslag.

Nationella initiativ och samarbeten

Platineas delrapport 8 (2021): 1 ett tidigare arbete fran Platinea beskrivs
differentierade regulatoriska processer och ordnad utfasning av lakemedel.
Rapporten (Delrapport 8)* belyser den roll som regulatoriska processer kan spela
for att bemdta problem kopplade till bristande tillganglighet till medicinskt
prioriterade antibiotika. Delrapportens 6vergripande slutsats och forslag ar att
kritiska lakemedel, déribland viktiga befintliga antibiotika, bor ges 6kad prioritet i
de nationella regulatoriska processerna. Detta kan ske genom 1) ett béttre
utnyttjande av befintliga mojligheter till dispens for utlandsk bipacksedel och
forpackning, 2) utvecklade strategier och utdkad radgivning kring
marknadsgodkénnande, 3) ett proaktivt licensforfarande, samt 4) en process for
ordnad utfasning av lakemedel. Dessa atgarder ska inte betyda att de regulatoriska
krav som stélls blir l1agre, utan att den regulatoriska hanteringen kan ske snabbare
eller pa ett mer ordnat sétt genom ett battre utnyttjande av redan befintliga
mojligheter i regelverket. Syftet dr att 1amna stOrre utrymme for att véga in hélso-
och sjukvardens behov i den regulatoriska bedémningen. Den prioriterade
hanteringen av vissa lakemedel under covid-19-pandemin visade att detta &r
mojligt. Vidare beskriver delrapporten regulatoriska ramverkens olika végar till
marknadsgodkénnande, dispens och licensméjligheter i Sverige for aldre

1Platinea Delrapport 8, Platinea, 2021
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antibiotika, samt forklarar hur dessa atgarder skulle kunna bidra till att motverka
antibiotikabrist. | delrapporten diskuteras ocksa potentiella nackdelar och kostnader
som de foreslagna atgarderna kan vara forknippade med, samt mojliga hinder for
att implementera dem.

Nationellt samordnat arbete kopplat till bristande tillganglighet till
antibiotika: Sedan 2011 har Sverige haft en nationell lakemedelsstrategi (NLS)
som dr ett initiativ av regeringen och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).
Syftet med den nationella lakemedelsstrategin ar att genom bred nationell
samverkan frdmja en battre lakemedelsanvandning i Sverige. Ett 20-tal aktorer,
bade myndigheter och organisationer verkar inom strategin. | januari 2024
beslutade regeringen om NLS for aren 2024-2026. "Tillganglighet till nya och
gamla lakemedel” utgor i denna strategi ett av tre fokusomraden. De regulatoriska
atgarder omfattar en aktivitet som Lakemedelsverket leder som heter 74.2 Oka
forstaelsen och anvandningen av elektronisk bipacksedel samt 6ka méjligheterna
for samnordiska forpackningar for att minska riskerna for brist pa lakemedel”.

Regeringsuppdrag, statliga utredningar och myndighetsarbeten: Ett flertal
regeringsuppdrag (RU) och utredningar omfattar omraden relaterade till
tillganglighet till nya och gamla lakemedel, med fokus pa tillganglighet till aldre
antibiotika. Lakemedelsverket fick 2023 uppdraget ”Foérebygga och hantera rest-
och bristsituationer avseende lakemedel” som slutredovisasades februari 20262,
Rapporten berdr bland annat farmaceuters mojlighet att vid bristsituationer kunna
expediera likvardigt lakemedel utan féregaende kontakt med forskrivaren samt att
vid behov kunna expediera bruten férpackning. Lakemedelsverket har &ven
tillsammans med E-hédlsomyndigheten uppdraget om forberedelser for
framtagandet av en nationell lageshild ver tillgangen till lakemedel®.

I juni 2025 tillsattes en statlig utredning som leds av Maria Landgren med uppdrag
att foresla atgarder for att hantera lakemedelsbrist, inklusive antibiotika.
Utredningen syftar till att skapa en sékrare och tryggare tillgang till Iakemedel,
bade i vardagen och vid kriser. Ett delbetankande omfattande fordelning av
ldakemedel samt upprattande av en nationell samordningsfunktion presenterades
mars 2026%.

I november 2025 offentliggjordes Sveriges uppdaterade strategi mot antimikrobiell
resistens 2026-2035°. Strategin har ett one-health perspektiv och har visionen "Ett
samhélle dar tillgangen till antimikrobiell behandling bevaras genom

sektorsdvergripande och sektorsspecifika insatser for att forebygga infektioner och

2 Férebygga och hantera rest- och bristsituationer avseende lakemedel | Lakemedelsverket,
Lakemedelsverket, februari 2026

3 Lakemedelsverket tar viktiga steg mot en nationell 1agesbild for lakemedel,
Lakemedelsverket, mars 2026

4 Bristsituationer av lakemedel ska utredas, Socialdepartementet, juni 2025.

5 Sveriges strategi mot antimikrobiell resistens 2026-2035, Socialdepartementet, november
2025.
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begransa resistenta mikroorganismers uppkomst, spridning och konsekvenser.”
Strategin bestar av 10 6vergripande malomraden varav ett ar Sakerstélla tillforlitlig
tillgang till antibiotika samt effektiva diagnostiska tester. Tva av delmalen lyder:
’Samverkan mellan industri, myndigheter och akademi har bidragit till att
effektiva atgarder inforts, 1angs hela lakemedlets livscykel, som sakrat
tillgangligheten av effektiva antibiotika i Sverige™; samt " Tillgangen till nya och
aldre antibiotika for manniskor och djur har sékrats pa den svenska marknaden
genom strategiska och kompletterande atgarder antingen nationellt eller vid behov
tillsammans med andra lander, exempelvis inom Norden.”

Folkhalsomyndigheten utférde inom ramen for Platineasamverkan under 2025-
2026 en uppdatering av prioriteringslistan som identifierar de antibiotika som
riskerar att bli svartillgangliga och som ar mest kritiska for varden. Resultatet
publicerades maj 2026. Vidare fick Folkhalsomyndigheten fick i juni 2026 ett
uppdrag av regeringen att att utveckla arbetet for god tillgang till vissa antibiotika.
Regeringen ger Folkhalsomyndigheten i uppdrag att ytterligare utveckla modeller
och samarbeten som omfattar nya och éldre antibiotika i Sverige, Norden och EUS.

Regeringskansliet foreslar en frivillig fordelning och omférdelning av lakemedel.
Om forfattningsforslaget trader i kraft ska lakemedel kunna omférdelas mellan
apotek for att sakerstélla att livsviktiga lakemedel finns tillgangliga och kan styras
dit behovet ar storst. Forfattningsforslaget foreslas trada i kraft den 1:a juli 2026,

Nordiska initiativ och aktiviteter

Vi ser ofta brister pa viktiga lakemedel pa de nordiska marknaderna, framfor allt
nar det galler livsviktiga lakemedel som séllan anvands eller &r avsedda for sma
och specifika patientgrupper. Bristsituationer for lakemedel till barn, som ofta
utgor en liten patientgrupp, ar en aterkommande kritisk utmaning vilket vi dven ser
for antibiotika.

Nordiska ministerradet: De nordiska landerna har enats om en politisk
deklaration om arbetet mot antimikrobiell resistens (AMR)® °. Genom
deklarationen vill 1anderna stérka samarbetet inom Norden for att motverka
antibiotikaresistens och sakra tillgang till antibiotika for manniskor och djur samt
minska spridning av antibiotika och bakteriella &mnen till miljon.

Pa uppdrag av Nordiska ministerradet har det som en del av detta bildats en nordisk
ad-hoc grupp som leds av Sverige. Syftet ar att skapa en gemensam modell for att
sakra tillgang till antibiotika. En delrapport lamnades i januari 2026, med fokus pa

® Regeringen ger Folkhalsomyndigheten i uppdrag for att fortsatta sakra tillgdngen till
antibiotika i Sverige - Regeringen.se ,socialdepartementet, juni 2026

7 Frivillig férdelning och omférdelning av lakemedel, Socialdepartementet, 2025

8 Nordisk deklaration stirker samarbetet mot antimikrobiell resistens, Socialdepartementet,
novmeber 2024

% Nordic cooperation for better and more sustainable access to antibiotics,
Folkhdlsomyndigheten, januari 2026.
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fenoximetylpenicillin och bensylpenicillin (smalspektrumantibiotika) samt andra
kritiska antibiotika med aterkommande leveransproblem. Tva forslag foreslas att
pilottestas; Modell 1 &r en intaktsgarantimodell for smalspektrumantibiotika i
primarvarden. Modell 2. galler gemensam upphandling av aldre antibiotika for
slutenvard.

For att forbattra tillgang av viktiga lakemedel sdsom antibiotika inom Norden finns
strukturer och aktiviteter for att underlatta samarbete. WGEMA &r Nordiska
ministerradets arbetsgrupp for utbyte av information och erfarenheter inom
lakemedelsomradet och bestar av representanter fran nordiska
lakemedelsmyndigheter. Lakemedelsverket ingar dven i NLF (Nordiskt
Lakemedelsforum). Syftet ar att sakerstélla snabb tillgang till ratt lakemedel till ratt
pris for patienter i de fem nordiska landerna.

| februari 2026 fick Lakemedelsverket uppdraget Nordic Access to Antibiotics
(NORA) av Nordiska ministerradet. Uppdraget innebar att samordna, stodja, driva
pa och folja upp prioriterade nordiska samarbeten. Malet ar en langsiktigt hallbar
tillgang till antibiotika i hela Norden?.

Gemensamma nordiska férpackningar: Méjlighet att marka
lakemedelsforpackningar med olika nordiska sprak finns sedan lange. Ett nytt
initiativ som de nordiska lakemedelsverken samarbetar kring sedan januari 2025 ar
ett femarigt pilotprojek for att kunna godkanna samnordiska forpackningar med
engelsk text pa forpackning och bipacksedel. Projektet Gppnar for ett alternativ i
fall dar det finns utmaningar med tillgangligheten av lakemedel som anvénds pa
sjukhus i tva eller flera nordiska lander. Aven Irland har anslutit till pilotprojektet
som endast omfattar lakemedel som administreras av sjukvardspersonal. Att ta in
lakemedel for hela Norden skulle gora de nordiska marknaderna mer attraktiva och
forbattrar saledes tillgangen pa viktiga lakemedel.

Fram till den 27 april 2026 har 23 lakemedel, varav 5 med ATC-kod J godkéants for
anvandning med engelsksprakiga gemensamma nordiska forpackningar i tva eller
flera av de deltagande landerna. Féretag med lakemedel som uppfyller kriterierna
uppmuntras att anstka om att inga i systemet.

Europeiska initiativ och samarbeten

EU-JAMRAI 2: European Union Joint Action on Antimicrobial Resistance and
Healthcare Associated Infections (EU-JAMRAI 2) &r ett fyradrigt projekt inom
EU4Health, bestaende av ca 30 partnerlander i Europa. | arbetspaket 9 (WP 9),
med fokus pa tillgang till antibiotika till bade manniskor och djur (Access) som
leds av Sverige och Norge, deltar 16 lander aktivt't. Malsattningen med WP 9 ar att
gora konkreta framsteg nar det galler att bidra till att starka tillgangligheten till
fokusprodukterna (antibiotika och veterinara vacciner), bade nationellt, regionalt

10 (29) Post | LinkedIn, Lakemedelsverket, februari 2026
11 Access | EU-JAMRAI
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och pa europeisk niva. Man utreder bland annat mojligheter sdsom nyttjande av
befintliga godkannandeprocesser, flersprakiga forpackningar och aterintroduktion
av produkter till marknader. Atgarderna kommer tas fram/utvecklas tillsammans
med relevanta aktorer nationellt och pa europeisk niva i samverkan med
nérliggande projekt/initiativ. Slutrapport planeras till 2027.

Europeiska lakemedelsmyndigheten: Den europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA\) har ett program for forbattrad lakemedelstillganglighet. Svenska
Lakemedelsverket deltar i styrgruppen och i arbetsgrupper kring
lakemedelstillganglighet och for brister och lakemedelssékerhet. EMA har bland
annat uppdaterat sin webbsida for att informera om atgarder for att forhindra och
hantera bristsituationer for antibiotika, samt informerat lakemedelsforetag (MAH,
"Market Authorization Holder”) som tillhandahaller antibiotika om méjligheter till
och ambitioner om regulatorisk flexibilitet vid behov.

Elektronisk produktinformation: Den europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA) och det europeiska regulatoriska natverket arbetar for att moéjliggora
anvandandet® elektronisk produktinformation (e-P1) fér humanlakemedel. En
overgang till e-P1 skulle kunna bidra med 6kad tillganglighet, sokbarhet, erbjuda
aktuell information pa lokala sprak och dven kunna integreras med digitala
sjukvardssystem. Ett inforande av e-PI kraver dock att sjukvarden i Europa har
digitala och praktiska forutsattningar for systemet. Initiativet e-P1 &r padgaende och
stéds av EU programmet EU4Health.

Platineas analys och fem forslag pa
atgarder som bor utredas eller arbetas
vidare med

Det finns fem regulatoriska atgarder som verkar sarskilt relevanta enligt analyser
och diskussioner inom Platinea och som redovisas nedan.

1. Elektroniska bipacksedlar, inklusive nordisk markning

Inventering av aktuell situation: Bipacksedlar (PIL) &r en del av de av
myndigheter godkanda produktinformationer for godkénda lakemedel. Elektronisk
produktinformation (ePl) presenteras i ett format anpassat elektroniskt enligt EU

2 Medicine shortages and availability issues, | European Medicines Agency (EMA)
13 Electronic product information (eP1) ,European Medicines Agency (EMA)
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ePI common standard som kan ses pa webben via e-plattformar eller i
utskriftsformat. Se ovan under pagaende europeiska initiativ.

Forslag: Att verka for att ePl inférs som standard for samtliga godkanda
lakemedel.

For- och nackdelar: Det finns potentiellt manga fordelar med elektroniska
bipacksedlar (eP1) for bade patient och vardpersonal. Texterna kan uppdateras i
realtid nar ny sakerhetsinformation tillkommer. Det &r l&tt att soka efter specifik
information sdsom dosering och biverkningar. Man kan dven lasa i lokalt sprak vid
behov, eller med anpassning for synnedsatta. Man kan &ven utforma video-
versioner och utforma texten i anvandarvanligt format som passar patient-appar
med enkla sokfunktioner. Det &r &ven en stor kostnadsbesparing att inte behéva
printa och paketera bipacksedeln i lakemedelsforpackningen, samt en miljofordel
med minskad pappersanvandning. Nackdelar kan vara utanforskap for personer
med bristande internetvana eller utan tillgang till digitala verktyg, vilket kan 6ka
ojamlikhet inom varden. Det ar aven viktigt att kunna fa informationen snabbt vid
akuta situationer om man inte har tillgang till digitala verktyg nar det val behovs.

Kvarstaende hinder och barriarer till implementering, konsekvenser/risker:
Digitala utmaningar pa nationell och lokal niva vilket i dagslaget omojliggor eller
forsvarar inforandet av e-Pl for att inte dventyra patientsakerheten. Inom
slutenvarden bor e-PI vara enklare att infora da det ar vardpersonal som hanterar
lakemedlen jamfort med nar en patient sjalv hamtar ut fran ett apotek och det inte
pa samma satt gar att sakerstalla att patienten kan tillgodogora sig informationen.

Diskussion och reflektion, vagen framat: Grunderna for ePIL togs fram redan
2020, och har sedan harmoniserats och har under 2023-2024 testats i ett
pilotprojekt, bland annat i Sverige, ddr 23 foretag och 5 myndigheter deltog. Ett
utkast till ett diskussionsunderlag “reflection paper” publicerades for konsultation
pa EMASs hemsida i mars 2025%. EU:s nya lakemedelslagstiftning — bestaende av
ett direktiv och en forordning — &r under slutlig behandling i férhandlingar mellan
EU-kommissionen, Europaparlamentet och ministerradet och forvantas trada i kraft
2026, ePI ingar i den nya lagstiftningen, och foreslas att bli obligatoriskt for nya
lakemedel inom nagra ar efter lagens ikrafttradande. For aldre lakemedel kommer
implementering att ske gradvis och en 6vergangsperiod planeras dar bade
elektronisk och tryckt bipacksedel anvands parallellt.

2. Forenklade godkannande- och handelsprocedurer med sikte pa en
gemensam nordisk antibiotikamarknad

Inventering av aktuell situation: Huvudregeln for att fa tillgang till ett befintligt
lakemedel &r att det ska vara godkant och marknadsfort i det egna landet. Om inte,

14 Reflection paper on linking to electronic product information (ePI) from EU medicine
packages, European medicines agency (EMA), mars 2025
15 Reform of the EU pharmaceutical legislation, European Medicines Agency (EMA)
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finns mojlighet att licensforskriva lakemedlet via apotek. Det kan vara
resurskravande och tar ofta en viss tid vilket & mindre andamalsenligt for
produkter som behdvs snabbt, t. ex. antibiotika. Aldre ldkemedel &r ofta nationellt
godkénda i enskilda EU/EES-lander. Via proceduren for émsesidigt godk&nnande
(mutual recognition procedure; MRP) kan ett lakemedel som redan har minst ett
nationellt godkénnande bli godként i ytterligare lander inom EU/EES. MAH for
lakemedlet begér da att lakemedelsmyndigheten i det medlemsland dar
godkannande redan finns ska agera referensland (reference member state; RMS).
De lander dar ansdkan om godkéannande gors kallas berérda medlemslander
(concerned member states; CMS). | undantagsfall kan proceduren genomféras med
en forkortad tidtabell, sa kallad Zero day (Dag 0) MRP, vilket minskar
arbetshordan for bade myndighet och MAH. Proceduren har anvants i manga ar
inom EU/EES, oftast av medlemslander med mindre marknader, s& som Island, och
ar inte specifik for antibiotika. Bade RMS och CMS maste godkanna ett
nolldagarsférfarande innan anstkan skickas in. | princip ska det nya CMS
acceptera produktens befintliga underlag och produktinformation utan att begéra
nagra uppdateringar. Fler an ett CMS far delta i en nolldagars MRP sa lange de
accepterar samma villkor for genomférandet.

Forslag fran Platinea for att 6ka tillganglighet till aldre antibiotikaprodukter i
de nordiska landerna: Platinea foreslar att utforska méjligheten att utvidga
nolldagars MRP i ett nordiskt perspektiv bade vid godkénnandeansokningar och
aven gallande befintliga aldre antibiotikaprodukter. Detta foreslas ske genom att
infora ett nytt samnordiskt regelverk som innebér att en antibiotikaprodukt som ar
nationellt godkant och marknadsfort i minst ett nordiskt land betraktas som
godkant i samtliga nordiska lander. Till exempel skulle en produkt som redan har
eller far ett godkannande i Danmark, aven anses som godkéant pa den svenska (och
dvriga nordiska) marknaden om inte ett enskilt land aktivt franséager sig
registrering. Foretaget behover da inte inkomma med en ny ansokan for produkter
som redan ar nationellt godkénda i ett nordiskt land, och endast hantera fragor fran
ett land i samband med en eventuell ny godk&nnandeprocedur. Enligt forslaget
skulle aldre antibiotikaprodukter, sedan tidigare godkanda i minst ett nordiskt land,
kunna handlas direkt fran ett foretag eller nordisk partihandlare/distributor.
Forslaget forutsatter ett regelverk som tillater att antibiotikaprodukter fritt kan
handlas och forflyttas mellan nordiska lander sa att apotek, sjukvard eller
motsvarande kan bestalla och kopa fran ett annat nordiskt lands partihandlare eller
motsvarande, utan foregaende licensansokan.

For- och nackdelar: Forfarandet skulle spara resurser bade for MAH och for de
regulatoriska myndigheterna. Dels i samband med en eventuell
godkannandeprocedur, men framforallt vid sjalva bestéllningen och inkdpet da
respektive lands forskrivare kan fa tillgang till 6nskad produkt snabbt oberoende
om det ar “originalgodkant” i landet och utan ett tids- och resurskravande
licensforfarande. Foretaget behover inte marknadsfora produkten pa samtliga
nordiska marknader, och kan sjalva forhandla pris i samrad med respektive land,
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forutsatt att en motsvarande utbytbar produkt inte finns marknadsfoérd och
tillganglig i det egna landet.

Risken finns att intresset for detta ar svagt sa att ett inférande av forslaget i en
nordisk kontext inte i praktiken leder till 6kad tillgang till &ldre prioriterade
antibiotikaprodukter, och att det ddrmed ett genomférande av forslaget kraver
storre resurser &n vad utfallet motiverar. Det finns dven en risk att detta forfarande
skulle kunna leda till att foretag utnyttjar denna mojlighet istallet for att
marknadsfora lakemedlet direkt i respektive land, vilket ju bor vara det priméra
malet.

Kvarstaende hinder: Det kommer att kravas lag- och regelandringar sa att
direkthandel och fordelning mellan de nordiska landerna blir tillatet. Ett hinder for
atgarden ar att behandlingstraditioner och -rekommendationer skiljer sig at mellan
de enskilda nordiska landerna och darmed &ven dosering och behov av olika
styrkor och forpackningsstorlekar.

Diskussion och reflektion, vagen framat: De nordiska landernas
patientpopulationer far anses vara relativt lika vad galler sjukdomspanorama,
resistenslage och darmed behov av produktsortiment av antibiotika liksom 6vriga
lakemedel. Ett genomférande av den foreslagna atgarden forvantas mojliggora en
storre, gemensam, och mer harmoniserad nordisk marknad, vilket innebar ocksa att
antibiotikaprodukter kan bli tillgangliga snabbare pa flera marknader samtidigt.
Systemet behdver ett tydligt ramverk dér krav och kostnader ar forutséagbara for
MAH.

Kopplat till denna atgard bor dven e-Pl och engelsk alternativt samnordisk
markning pa produktinformation och bipacksedlar inforas. | nulaget foreslas att
samarbetet mellan de nordiska regulatoriska myndigheterna intensifieras och
struktureras géllande denna typ av regulatoriska fragor. Forslagsvis kan en
samarbetsgrupp liknande WGEMA bildas med fokus pa godkénnande- och
tillganglighetsfragor. Det europeiska regelverket tillater redan en forkortad
godkannandeprocedur (Zero-day MRP), sa mojligheten att utnyttja en forkortad
godkannandeprocedur enligt MRP finns redan. Det ar viktigt att tillse att inte detta
forslag leder till att MAH utnyttjar denna mojlighet istéallet for att marknadsfora
direkt i flera nordiska lander. For att sakerstélla detta skulle forfarandet kunna
kopplas till specifika krav som begransar méjligheten att distribuera mellan lander.
For att “skydda” nationellt godkénda och marknadsforda produkter fran
prisdumpning foreslas att ett land endast ska fa handla fran ett grannland om en
utbytbar produkt inte marknadsfors i eget land eller att det foreligger en
konstaterad bristsituation. Regeringens forslag om frivillig fordelning av lakemedel
mellan svenska apotek skulle kunna utredas vidare och utvidgas till att &ven
omfatta nordiska lander.

Forslaget galler forst och framst befintliga antibiotikaprodukter men skulle i ett
senare skede &ven kunna inforas for samtliga nordiska lékemedel alternativt for
andra lander och regioner. Det finns tidigare erfarenheter av ett liknande férfarande
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i samband med pandemin, da Covid 19 vaccin fordelades och saldes av Sverige till
Norge med hjalp av speciella avtal.

3. Fasta kostnader, lattnad

Inventering av aktuell situation: MAH betalar idag arsavgifter till
Lakemedelsverket; 60 000 SEK for varje lakemedel samt 30 000 SEK for
tillkommande styrka och lakemedelsform. Det finns mojlighet for MAH att ansdka
om sénkning eller befrielse av arsavgiften. De sarskilda skalen ska vara vl
motiverade och beaktas normalt endast nér ett lakemedel kan forvéntas ha stor
betydelse, men dar Ionsamheten beréknas bli 1ag*®.

Forslag fran Platinea for att halla kvar aldre antibiotika pa svenska
marknaden: FOr att vdrna om antibiotika i barnberedningar skulle systemet kunna
utvecklas och till exempel ge reduktion for arsavgiften for samtliga formuleringar
som MAH har (inom ”produktfamiljen™) under forutséattning att foretaget ser till att
halla barnformuleringen pa marknaden. Ett mer langtgaende forslag ar att eftersom
betydelsen och lag lonsamhet for dldre antibiotika méter kraven val skulle detta
kunna leda till sankt avgift utan sérskild ansokan, motivering och tillstyrkan.

For- och nackdelar: Befrielse av arsavgift gor det lattare for foretag med krav pa
I6nsamhet att behalla véardefulla produkter med Iag eller t o m ingen vinst.
Lakemedel som har eller férvantas ha stort varde for varden far battre
forutsattningar att hallas kvar som nuvarande eller framtida alternativ.

Kvarstaende hinder: Processen ar implementerad sedan lange, och innebér ett
relativt enkelt forfarande fran foretagens sida; en ansokan med kort skriftlig
motivering skall skickas in fore den 1 oktober for att nedsattning av avgift skall
galla efterfoljande &r. Ansokan behover upprepas varje ar i och med att
forsaljningen varierar. Ett skal till att Lakemedelsverket kan avsla begaran av
nedsattning av avgift ar att forséljningsvardet ses som for hogt. Detta gor att det i
praktiken ar svart att fa befrielse fran avgift for produkter dar sjalva forsaljningen
kan nérma sig en miljon, men dar tillverkningsrelaterade aspekter som gor att
I6nsamheten for produkten blir 1ag. Férutom haga tillverkningskostnader kan
olonsamhet orsakas av hog niva av den minsta orderkvantiteten (MOQ). For ett
lakemedel med lag volym i forsaljning innebar hog minsta orderkvantitet att
tabletter maste kasseras vilket i sig ar kostsamt och minskar vinsten fran
forsaljningen.

Diskussion och reflektion, vagen framat: Lakemedelsverket &r avgiftsfinansierat,
varfor deras intaktsminskning till foljd av avgiftsreduktion for sarbara antibiotika
bor kompenseras av statliga medel. Okad tydlighet av férutsattningarna for att
erhalla avgiftsreducering skulle underlatta for bada parter, t. ex. borde fler aspekter
an enbart forsaljningsvérde végas in, da tillverkningsrelaterade kostnader kan
medfora att en produkt har dalig l1onsamhet.

16 Avgifter for forséaljningstillstind, Lakemedelsverket, juni 2023
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4. Licensprodukter och extempore produkter (lattare ta in, lagerhalla)

Inventering av aktuell situation: Nar godkanda Iakemedel inte racker till finns
mojlighet att forskriva lakemedel genom sa kallad licensforskrivning. Licens &r ett
forsaljningstillstand till ett apotek att salja ett lakemedel som inte &r godkant i
Sverige. Licens beviljas av Lékemedelsverket.

Extempore ar specialtillverkade lakemedel som framstélls pa apotek for en enskild
patient nar ett godkant I&kemedel inte finns tillgangligt i rétt form, styrka eller
sammanséttning. En begdran av extemporetillverkning ar aktuell férst om behovet
inte kan tillgodoses av registrerade produkter eller via licensforskrivning.

Ett licenslakemedel har i nulaget inget krav pa lagerhallning och beh6ver inte
finnas i lager hos apotek eller distributorer i forvag. Ett féretag kan ta in
licenslakemedel (t. ex. utlandsk forpackning) i eget lager, men riskerar sta med
icke sélt lager om en godkand produkt kommer tillbaka pa marknaden.

Forslag fran Platinea for att sakra tillgang till kritiska antibiotika som maste
tas in pa licens: Ett tydligt 6nskemal fran myndighet till foretag att ta in en viss
produkt fran utlandet bor kopplas till en forsakran om att det lager som tas in far
séljas ut.

For- och nackdelar: Majligheten for lakare att forskriva lakemedel pa licens ar av
stor vikt for att tillgodose enskilda patientens medicinska behov. Forfarandet ar
relativt enkelt i ett system (KLAS) via E-hdlsomyndigheten dar apotek gor
licensanstkan och Lakemedelsverket godkanner. Om ett foretag ombeds av
myndighet att ta in en specifik produkt alternativt ersattningsprodukt fran utlandet i
samband med keritisk bristsituation, skulle en statlig forsakran om att fa rimlig
avséttning eller ersattning for den dnskade ordern vasentligt 6ka viljan att snabbt
agera for att tillgodose vardens efterfrdgan. Annars kan risken for stora forluster
bidra till att foretag tvekar infor det lagda 6nskemalet.

Ett extemporeldkemedel kan forskrivas i journalsystemet. Patienten kontaktar sitt
apotek som bestaller produkten fran en tillverkare (t. ex. APL). | regel &r
extemporeldkemedel subventionerade, men TLV kan neka subvention i speciella
fall, t. ex. om det finns ett godkant lakemedel med samma substans som inte har
subvention.

Kvarstdende hinder: Det saknas idag avsatta medel for att underlatta for att
komma tillratta med kritiska bristsituationer.

Diskussion och reflektion, vagen framat: Vid tillfallen da langvarig brist pa en
viktigt antibiotika uppstar kan det vara praktiskt och dnskvart att lager finns
tillgangligt i Sverige. Samhallsinsatser for att tillgodose detta saknas idag.
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5. Ordnad avregistrering

Inventering av aktuell situation: Ordnad avregistrering innebar en strukturerad
och planerad process dar ett lakemedel tas bort fran den svenska marknaden.
Orsaker till att foretag avregistrerar antibiotika ar oftast tillverkningsproblem
och/eller délig 16nsamhet. Produkter som saljs i Sverige med lag volym ar extra
sarbara vid problem i tillverkningen eftersom omséttningen inte tacker den
investering som kan behdvas for att komma tillrdtta med situationen. Det &r
kostsamt att flytta produktion av ett lakemedel, och dessutom svart att hitta
tillverkare som vill ta sig an en antibiotika med Iag volym men tanke pa de
investeringar som behdvs i tillverkningen. For att minska negativa effekter av
avregistrering ar det viktig att detta sker pa ett strukturerat och ordnat sétt.

Forslag fran Platinea: Om ett foretag onskar avregistrera en antibiotikaprodukt
och Lakemedelsverket bedémer den som vardefull &r det viktigt att de kommer i
kontakt i sa tidigt skede som majligt i beslutsprocessen. Da skulle foretaget kunna
erbjudas avgiftsfrinet mot att registreringen behalls. Detta for att inte forlora
registreringar som pa sikt skulle kunna aktiveras och ge varde till varden.

For- och nackdelar: En ordnad avregistrering ger mojlighet for Lakemedelsverket
att i dialog med foretaget undersoka méjligheten att behalla produkten pa
marknaden. En tidig kontakt ger dven forutsattningar for att undersoka lampliga
alternativ samt sprida den informationen till andra foretag som kan ténka sig ta
over marknadsforings tillstand (MA).

Kvarstaende hinder: Processen att ett foretag 6verlater ett MA till ett annat fortag
ar ofta inte val etablerad. Skalen att vilja avregistrera kan ofta vara dalig I6nsamhet
samt avsaknad av fungerande tillverkning, vilket gor det mindre attraktivt for andra
foretag att ta Gver registreringen. For varden ar det viktigt att information om att en
produkt skall forsvinna kommer ut tidigt, samt att det finns vagledning om
alternativ behandling. Vem som gor vad i detta kan behdva struktureras och
fortydligas.

Diskussion och reflektion, vagen framat: En tydligare process for klinisk
vérdering av alternativa behandlingar samt spridande av information kan underlétta
for varden. Vid en forvantad avregistrering bor foretaget (MAH) kontakta
Lakemedelsverket som i sin tur far klinisk vardering av “Samradsgrupp”, varefter
information om alternativ ges ut till varden.

Sammanfattande slutsats

Bristande tillganglighet till &ldre, medicinskt prioriterade antibiotika utgdr en
véaxande utmaning for hélso- och sjukvarden i Sverige och Norden. Denna rapport
visar att problemen &r mangfacetterade och att Isningarna kréaver ett samlat
angreppssatt dar regulatoriska, ekonomiska och strukturella atgarder samverkar.
Inom ramen for befintligt regelverk finns redan idag méjligheter att forbéattra
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tillgangligheten, men dessa nyttjas inte fullt ut eller ar otillrdckligt anpassade till
antibiotikamarknadens sérskilda forutsattningar.

Analysen visar att forenklade och mer flexibla regulatoriska processer — sdsom
inférande av elektronisk produktinformation (ePl), gemensamma nordiska
forpackningar och utvecklade godkannandeprocedurer i ett nordiskt perspektiv —
har potential att avsevart minska administrativa hinder och starka marknadens
attraktivitet for &ldre antibiotika. Vidare bedoms ekonomiska lattnader, exempelvis
i form av reducerade fasta avgifter, samt tydligare och mer forutsagbara villkor for
licens- och extemporeldkemedel, vara viktiga for att foretag ska kunna behalla och
tillhandahalla produkter med lag I6nsamhet men hogt medicinskt varde.

Rapporten pekar aven pa behovet av tidig dialog och strukturerade processer vid
avregistrering av antibiotika, for att minska risken for ovéntade bortfall och ge
varden battre forutsattningar att hantera forandringar i sortimentet. Erfarenheter
fran nationella, nordiska och europeiska initiativ visar att samverkan mellan
myndigheter, industri och vard ar avgérande for att astadkomma langsiktigt
hallbara l6sningar.

Sammantaget bedomer Platinea att de foreslagna atgarderna, var for sig och i
kombination, kan bidra till en mer robust och resilient tillgang till &ldre antibiotika.
For att realisera denna potential kravs fortsatt politisk prioritering, tydliga mandat
till berorda aktorer och ett fortsatt nara samarbete pa nationell, nordisk och
europeisk niva. Malet ar en tillforlitlig tillgang till effektiva antibiotika som moter
vardens behov, bade i vardagen och vid framtida kris- och bristsituationer.
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