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Delrapport nr 8, PLATINEA arbetspaket 4 2021-04-12

Differentierade regulatoriska processer och ordnad
utfasning av lakemedel

Bakgrund

Detta &r den attonde delrapporten av en serie rapporter fran samverkansplattformen PLATINEA om
atgarder for att motverka antibiotikabrister. PLATINEA &r en unik samverkansplattform dar
sektorsovergripande representation fran industri, akademi, vard och myndigheter mojliggor ett
helhetsgrepp pa de 6kande bristerna av antibiotikapreparat i Sverige. Rapporten grundar sig pa arbete
som utforts inom ramen for PLATINEA:s arbetspaket 4. Arbetet i denna gruppering har syftat till att
dels identifiera och dels skapa battre kunskap kring de faktorer som paverkar brister av viktiga
antibiotika i Sverige, samt att arbeta fram relevanta atgarder for att komma till ratta med
problemen som omgérdar tillganglighet. For att sékerstalla att de foreslagna atgarderna ar
brett férankrade har ett forsta utkast till delrapporten tagits fram av en arbetsgrupp med
PLATINEA medlemmar fran industri, akademi och vard och senare presenterats for externa
aktorer som berérs av forslagen i syfte att inhdmta deras synpunkter. Delrapporten avspeglar
nu aven externa intressenternas syn pa de beskrivna atgarderna.

Sammanfattning

Bristande tillganglighet till befintliga antibiotika i Sverige &r ett problem som har olika orsaker
och kraver olika typer av atgarder. Denna delrapport belyser den roll som de regulatoriska
processer som omger anvandningen av ldkemedel kan spela for att bemdta detta problem.
Delrapportens 6vergripande forslag &ar att kritiska lakemedel, déribland viktiga befintliga
antibiotika som ar forknippande med tillgédnglighetsrisk, ges dkad prioritet i dessa processer.
Detta kan ske genom ett battre utnyttjande av befintliga mojligheter till dispens for utlandsk
bipacksedel och forpackning, utvecklade strategier och utokad radgivning kring
marknadsgodkannande och/eller ett proaktivt licensforfarande, samt inom ramarna for en
process for ordnad utfasning av lakemedel. Delrapporten forklarar hur dessa atgarder skulle
kunna bidra till att motverka antibiotikabrister, men diskuterar ocksa potentiella nackdelar och

kostnader som de kan vara forknippade med, samt mojliga hinder for att implementera dem.

1. Introduktion

Denna delrapport identifierar och diskuterar atgarder som syftar till att forbattra tillgangligheten
till befintliga antibiotika i Sverige. Fokus ligger pa regulatoriska processer som lakemedel
maste genomga for att kunna anvandas i Sverige och ordnad utfasning av ldkemedel. Atgarder

1


http://www.platinea.se/

)
AN~
g—0-0

PLAT IJN EA www.platinea.se

pa dessa omraden har tidigare identifierats som angelagna inom PLATINEAs arbetspaket 4.

Bakgrunden dr en omfattande inventering av grundorsaker till bristande tillganglighet till
befintliga antibiotika i Sverige, dar bland annat obalanser i leverantdrssektorn och otillracklig
kommunikation mellan olika aktorer vid rest- och bristsituationer framstatt som betydelsefulla
faktorer (se PLATINEA Delrapport 2 och 3).

Delrapportens évergripande forslag ar att de regulatoriska processerna differentieras, sa att
kritiska lakemedel, daribland medicinskt vardefulla aldre antibiotika,* prioriteras framfor andra
ldkemedel. Detta betyder inte att lagre regulatoriska krav stalls, utan att den regulatoriska
hanteringen sker snabbare eller pa ett mer ordnat satt. Syftet med detta ar att lamna storre
utrymme for att vaga in halso- och sjukvardens behov i den regulatoriska beddmningen. Den
prioriterade hanteringen av vissa lakemedel under covid-19-pandemin (t ex vad géller dispenser
for utlandsk bipacksedel och forpackning samt anvandning av snabba procedurer for
marknadsgodkannande) visar att detta &r mojligt.

En sadan differentiering kan astadkommas pa olika sétt. | delrapporten diskuteras atgarder inom
fyra olika omraden:

1. Utnyttjande av befintliga mdjligheter till dispens for utlandsk bipacksedel och
forpackning

2. Utvecklade strategier for marknadsgodkénnade och utokad regulatorisk radgivning
gallande produkter som &r godkéanda i annat EU-land men ej i Sverige
Proaktivt licensforfarande

4. Ordnad utfasning av lakemedel

For att sakerstdlla att de foreslagna atgarderna ar brett forankrade har ett forsta utkast till
delrapporten tagits fram av en arbetsgrupp med medlemmar fran industri, akademi och vard.
Detta har sedan cirkulerats bland andra utvalda medlemmar i PLATINEAs arbetspaket 4. | ett
sista steg har synpunkter inhamtas fran centrala aktorer som berors av forslagen, i detta fall
L&kemedelsverket (LV), Ledningsnatverket for regionernas upphandling (LfU) och
Folkhdlsomyndigheten (FOHM).

! Delrapporten lamnar oppet hur termen “kritiska lakemedel” ska definieras i detta sammanhang da detta bedoms
krdva ytterligare dialog och analys. Kategorin forutsitts dock inkludera samtliga produkter som klassas som
“antibiotika av sérskilt medicinsk véarde” av Folkhdlsomyndigheten (FOHM 2017). Det bor vidare vara tydligt
vilken/vilka akt6rer som dr ansvariga att ta fram och underhalla listan p kritiska likemedel. Vad galler antibiotika
framstar det som lampligt att FoHM &ven fortsattningsvis har denna uppgift.
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Som bakgrund bér némnas att de regulatoriska processerna styrs av lakemedelslagstiftningen

pa EU-niva, vars dvergripande syfte ar att sakerstalla att lakemedel som nar patienter ar sakra,
effektiva och av god kvalitet. Nationella lakemedelsmyndigheter (t ex LV i Sverige) tillampar
lagstiftningen och tillser att den f6ljs (Direktiv 2001/83/EG). Detta innebdr att utrymmet for att
forandra processerna ar begrénsat: manga tankbara andringar ar mojliga forst efter en
uppdatering av gallande lagstiftning. Det pagar ett langsiktigt myndighetssamarbete pa EU-
niva gallande bl a genomlysning av lagstiftningen. De atgarder som behandlas i denna rapport

beddms befinna sig inom ramarna for dagens lagkrav.

En annan generell begransning &r att manga aldre antibiotika godkéandes for marknadsforing pa
40-, 50- och 60-talen och att de regulatoriska kraven har utvecklats och utdkats betydligt sedan
dess. Dessa antibiotika godkandes saledes pa basis av betydligt mindre omfattande
kunskapsunderlag dn de som kravs for att ett nytt lakemedel ska godkénnas idag. | manga fall
saknas uppgifter motsvarande de som idag ar nédvéndiga for en fullstindig regulatorisk
dokumentation av en produkt. Utover omfattande regulatoriskt arbete vid exempelvis
variationer av redan godkanda produkter, medfor detta svarigheter och behov av regulatorisk
radgivning vid ansokningar om marknadsgodkannande for lakemedel som ar godkéanda for
marknadsforing i andra EU-l&ander (se avsnitt 2.2).

2. Foreslagna atgarder
2.1. Utnyttjande av befintliga mojligheter till dispens for utlandsk bipacksedel och forpackning

Generellt kravs nationell bipacksedel och nationell markning pa lakemedel (Direktiv
2001/83/EG, art. 63(3)). Vid speciella forhallanden kan LV ge dispens for utlandsk bipacksedel
och forpackning for en viss produkt under en begransad period, under forutsattning att
produkten ar godkand for marknadsféring pa den svenska marknaden, att inga andra tillgangliga
alternativ finns pa den svenska marknaden, samt att produkten bedéms som viktig att
tillgangliggora. For godkénda och registrerade produkter finns svensk bipacksedel alltid att
tillga via LVs webtjanst och vanligen dven via foretagens tjanst Fass.

For att snabbt och enkelt kunna bemota brister pa kritiska lakemedel, inklusive aldre antibiotika,
foreslar PLATINEA att befintliga mojligheter att anvénda utlandsk produktinformation
utnyttjas maximalt nar det galler dessa lakemedel. Redan idag finns mojlighet att vid ett och
samma beslut beviljas dispens inte bara for en enskilda batch, utan dven for flera batcher
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och/eller for en viss produkt under en begrénsad period. Foretag bor beakta denna mojlighet

vid sina ansokningar, vilket forutsatter att LV tydligt informerar om att den finns. Mer allmént
ar det Onskvért att LVs bedomning av eventuella dispenser beaktar regionernas behov, ger
mdjlighet att proaktivt tillgodose behov infor en befarad framtida brist och lamnar utrymme for
diskussion om vad som &r en likvardig produkt. Da detta har skett vid hanteringen av dispenser
under covid-19-pandemin framstar det som majligt dven i andra situationer dar brist pa kritiska
lakemedel hotar.

For att underlatta for forskrivare, patienter och apotek &r det vidare dnskvart att produkter dar
dispens beviljas noteras som tillgangliga med utlandsk produktinformation, snarare &n som
restnoterade, samt, nar det galler 6ppenvardslakemedel, inkluderas i Periodens vara-systemet.
Vid alla dispenser bor foretaget vara skyldigt att tillhandahalla svensk produktinformation
online (Fass).

PLATINEA anser vidare att det ar onskvart att lakemedel kan marknadsféras med samma
forpackning och bipacksedel i samtliga nordiska lander, med identisk information pa de olika
spraken, och valkomnar initiativ pa detta omrade (Nordiskt samarbete 2018). Pa langre sikt
framstar det ocksa som dnskvart att uppdatera lagkravet pa nationell bipacksedel pa ett sadant
satt att en elektronisk version tillats ersatta pappersversionen (eventuellt kombinerat med en
mojlighet for apoteken att skriva ut svensk produktinformation vid utlamnandet), for att pa sa
satt oka mojligheten att flytta lakemedel mellan lander i syfte att motverka brister. Dessa bada
argarder behandlas mer utforligt i PLATINEA Delrapport 9.

2.2. Utvecklade strategier for marknadsgodkannade och utokad regulatorisk radgivning
gallande produkter som ar godkanda i annat EU-land men ej i Sverige

Ett marknadsgodké&nnande krévs innan ett lakemedel kan marknadsféras i ett EU-land. Ett
godkénnande i central procedur, dvs av Europeiska kommissionen via den europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA), medfor att lakemedlet far marknadsforas i alla medlemsstater.
Detta forfarande ar obligatoriskt for nya antibiotika. Ett marknadsgodkannande i nationell- och
decentral procedur (DCP) eller ©Omsesidig procedur (MRP) gors av nationella
lakemedelsmyndigheter och galler enbart for den eller de marknader som proceduren galler.
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FOr gamla antibiotika som &r godkénda i ett EU-land men inte i Sverige finns foljande vagar
till marknadsgodkannande (Direktiv 2001/83/EG):

Ansdkan om marknadsgodkannande via”’MRP”” eller ’repeat-use”’-procedur:

Denna typ av ansokan lagger till Sverige som sa kallad "Concerned Member State”
(CMS) for en produkt som redan ar nationellt godkand i en annan medlemstat (MRP)
eller for en befintlig MRP med flera medlemsstater (repeat-use). Det aktuella foretaget
behdver komma Overens med den ldakemedelsmyndighet som ska agera sa kallad
”Reference Member State” (RMS) om att lagga till Sverige som CMS i proceduren.
Proceduren anvands for att fa ett relativt snabbt godkannande (90 dagar) jamfért med
handlaggningstiden for en vanlig nyansokan (210 dagar). Till detta tillkommer dock den
tid som RMS behover for att uppdatera den tidigare utredningsrapporten, vilket &r
rekommenderat att genomféra inom 90 dagar efter att ha fatt en forfragan fran ett
foretag. Den totala handlaggningstiden blir darmed oftast langre &n 90 dagar. Generellt
behdvs lika omfattande underlag som for en vanlig nyansdkan, eftersom godkannandet
ska vara baserat pa géllande lagkrav. Det kan dven finnas mdjlighet att ansdka om
marknadsgodkéannade via en forkortad MRP eller repeat-use, sa kallad day zero-
procedur. | dessa fall maste foretaget dven vara éverens med Sverige som blivande CMS
innan en ansokan skickas in, eftersom det da vanligen gors en dverenskommelse om att
marknadsgodkéannandet kommer att utfardas pa befintligt underlag for produkten
alternativt att man dr 6verens om att visst underlag kan skickas in i efterhand nar
marknadsgodkannandet har utfardats. En day zero-procedur kan avslutas direkt efter att
en giltig ansokan har skickats in (dvs ingen utredningstid tillkommer). Ofta saknas
tillrackligt omfattande underlag for antibiotika med &dldre godkannanden, vilket kan
begrédnsa mojligheten till en day zero-procedur.

Ansokan om marknadsgodkannande via en Well established use” anstkan: Denna
ansokningstyp kan anvandas nar en aktiv substans i ett lakemedel har varit i bruk pa
marknaden i mer an 10 ar inom EU pa de sokta indikationerna och dess effekt och
sékerhet darmed &r vdletablerad. Ansdokan om marknadsgodkannande ska i dessa fall
baseras pa vetenskapliga resultat fran litteraturen samt nagon form av “bryggning”
mellan litteraturdata och produkt, vanligen i form av in vitro/in vivo studier mot
produkten beskriven i litteraturen, t.ex. en bioekvivalensstudie. | praktiken kan det vara
svart att hitta tillrackligt med litteratur for gamla substanser for att styrka effekt och
sakerhet. Inga opublicerade (pre)kliniska studier far skickas in.
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e Ansbkan om marknadsgodkdnnande via en traditionell generikaansokan: Detta

forutsatter att det finns eller har funnits en giltig referensprodukt godkand enligt EU-
regelverket i ndgot EU/EES-land (ej nodvandigtvis i Sverige) och, i de flesta fall, en
bioekvivalensstudie. Generikaansokan hanvisar till referensproduktens dokumentation
for preklinik och klinik men skickar in fullstandig dokumentation pa kvalitet.

e Ansokan om marknadsgodkannande via en traditionell komplett nyansokan: For att
godkénna en ny produkt via en komplett ansdkan kravs data och dokumentation enligt
dagens regulatoriska krav. Detta kraver normalt stora insatser fran foretaget, inklusive

uppdateringar i tillverkningsledet och ibland dven nya kliniska studier.

Samtliga végar till marknadsgodkéannande &r tidskravande och kraver omfattande insatser fran
foretagen. Detta ar i hog grad motiverat av behovet att sékerstélla att lakemedel &r sékra,
effektiva och av hog kvalitet. Nar det galler kritiska lakemedel, sdésom medicinskt viktiga aldre
antibiotika, ar det samtidigt viktigt att foretag har goda forutsattningar att vélja den mest
framkomliga végen, for att underlatta tillgangen till dessa produkter. PLATINEA foreslar tva
atgarder som tillsammans skulle forbattra dessa forutsattningar. For det forsta foreslas att
foretag utvecklar genomarbetade strategier for marknadsgodkéannade av dessa produkter. Pa
en branschgemensam niva kan denna fraga lampligen drivas av Lakemedelsindustriforeningen
(LIF) och Féreningen for generiska lakemedel och biosimilarer (FGL). For det andra foreslas
att LV erbjuder utokad regulatorisk radgivning nar det géller ansokningar om
marknadsgodka&nnande for dessa produkter, i syfte att underlatta for foretag att valja den typ av
anstkan som ar lampligast for en specifik produkt. Redan idag erbjuds kostnadsfri regulatorisk
radgivning for sokande. Denna skulle emellertid kunna starkas genom utékade mojligheter till
informell diskussion, exempelvis i form av de sa kallade innovationsradgivningar som LV

uppges 6vervéga att infora.

2.3. Proaktivt licensférfarande for prioriterade produkter

Ett lakemedel som inte dr godkéant for forsaljning i Sverige, men godkant i annat land, kan ges
sarskilt tillstdnd att saljas som ett sa kallat licenslakemedel. Tillstandet kan géalla en enskild
patient (enskild licens), en eller flera specifika vardenheter (generell licens), eller vid vissa
mycket speciella situationer som beredskapsldkemedel for hela eller delar av riket
(beredskapslicens). Eftersom svensk produktinformation saknas har ldkare och apotek ett
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ansvar att informera patienten om lakemedlet. Dessutom har den forskrivande lakaren (snarare

an, som i normalfallet, foretaget) ansvar for sakerhetsuppfoljning. For ett beviljande av licens
krdvs att det finns ett medicinskt behov och att inget annat likvérdigt lakemedel med
marknadsgodkannande i Sverige finns att tillga.

Ansokan om enskild och generell licens gors av apoteken efter motivering fran forskrivande
lakare. Utlamning fran apotek kan ske direkt till patient eller via rekvisition till vardverksamhet.
For generell licens kravs att forskrivarens ansvar for den verksamhet som ansokan galler
framgar tydligt i motiveringen. En beredskapslicens maste motiveras av forskrivare som arbetar

pa Folkhalsomyndigheten, Giftinformationscentralen eller Socialstyrelsen.

Licensforfarandet ar ursprungligen avsett for situationer dér inget annat likadant eller
liknande/motsvarande lakemedel ar godkant for marknadsforing i Sverige. Sedan ca 10 ar
tillbaka kan emellertid licens beviljas aven i situationer da ett liknande lakemedel ar godkant
men en allvarlig bristsituation for detta lakemedel foreligger eller forvantas foreligga. Villkoret
ar att da att lakemedlet for vilket licens beviljas inte far forsaljas nar den aktuella
bristsituationen ar 16st. PLATINEA beddmer att denna senare méjlighet ar viktig for att kunna
bemdta brister pa aldre antibiotika, men att den inte utnyttjas fullt ut. Darfor foreslas att
licensforfarandet tillampas proaktivt i situationer da allvarlig brist pa ett redan godkéant kritiskt
lakemedel foreligger eller hotar. Detta kan exempelvis innebdra att en sarskilt utsedd aktor eller
grupp ges ett tydligt ansvar att aktivt soka efter alternativ som kan ersatta lakemedlet. Harvidlag
bor ocksa beaktas huruvida lakemedlet istéllet kan tillgangligéras genom dispens, vilket bor
vara forstahandsvalet innan licensforfarandet anvands. Detta proaktiva agerande forutsatter
samverkan mellan de foretag som innehar marknadsforingstillstand for aktuella lakemedel,
transparens om aktuell situation, dialog mellan LV och féretag, samt samverkan med apotek,
vardgivare och distributorer.

2.4. Ordnad utfasning av lakemedel

Lakemedel forsvinner ibland fran marknaden tillfalligt eller permanent. For att se till att detta
sker pa ett kontrollerat sétt har har den Nationella lakemedelsstrategin lyft fram behovet av att
ta fram en process for ordnad utfasning av lakemedel (NLS 2018), liknande den process som
idag finns saval nationellt som regionalt for ordnat inférande av nya lakemedel. Detta skulle ge
foretagen battre mojligheter att bedoma effekten av att ett lakemedel forsvinner ur ett vard- och
patientperspektiv, samt vid behov ha en dialog med aktuella myndigheter, vidta atgarder for att
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ersatta den aktuella produkten och, om sa inte kan ske, avregistrera den och sprida information

om bristande tillgang. Arbetet med att ta fram en nationell process for ordnad utfasning leds av
Centrum for battre lakemedelsanvandning vid LV (NLS 2018), men &r enligt uppgift pausat i
vantan pa att LVs regeringsuppdrag géllande restnoteringar (S2019/03518/FS) ska rapporteras
(LV 2019).

Nar gamla antibiotika forsvinner fran marknaden kan detta fa betydande negativa konsekvenser
for vard och patienter, vilket gér en process for ordnad utfasning sarskilt angelagen nar det
galler dessa produkter. PLATINEA valkomnar darfor initiativet att ta fram en sadan process
och betonar vikten av att paborja detta arbete i nartid. De atgarder som diskuteras nedan kan

lampligen utgodra delar i denna process.

Nar ett lakemedel forsvinner fran marknaden kan detta bero pa en restsituation (orsakad av
exempelvis tillfalliga leverans- eller tillverkningsproblem, transfers, byte av tillverkare eller
pagaende variationsansokan), avbruten marknadsforing eller avregistrering. Ofta hianger dessa
ihop pa sa satt att en langvarig restsituation leder till att foretaget upphor att marknadsfora
produkten, vilket i sin tur sa smaningom kan foranleda att foretaget valjer att avregistrera den.
Vilka atgarder som ar lampliga beror delvis pa vilken situation som foreligger. | alla dessa
situationer &r det dock avgdrande att tidigt kunna beddma den framtida tillgangligheten till
produkten samt vardera effekterna av och beméta en forvantad bristande tillgang. Detta
forutsatter god kommunikation mellan foretag, LV, vard och apotek, liksom systematisk
planering och konsekvensanalys, nagot som ofta brister idag. | PLATINEAs Delrapport 6
beskrivs central koordinering vid bristsituationer i form av en ”central hub”, vilken skulle kunna

spela en viktig roll i detta avseende.

Restsituationer: | ljuset av behovet av kommunikation valkomnar PLATINEA den
samverkansstruktur som LV nyligen etablerat i syfte att stirka dialogen mellan berérda parter
vid restsituationer, och delar uppfattningen att nagon sarskild struktur for antibiotika inte &r
nodvandig utan att expertis pa detta omrade istallet bor involveras efter behov (LVV2020a). Da
det ar viktigt att kunna inhdmta utforlig och tillforlitlig information for att skapa en l&gesbild
vid en restsituation och beddéma dess konsekvenser valkomnar ocksa PLATINEA den
forbattrade e-tjanst for anmalan av restsituationer och det forbattrade interna handldggningsstéd
som LV nyligen infort, liksom forslaget om automatiska paminnelser till MAH/ombud om att
uppdatera restanmélan nér prognosticerat slutdatum passerats (L\VV2020b).
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Foretag ar skyldiga att rapportera en forvantad restsituation till LV i god tid, senast tva manader

i forvag om inte sérskilda skél foreligger (Lakemedelslag (2015:315), 4 kap §18). Efterlevnaden
av detta krav ar dock begransad (LV2020a), vilket forsvarar for LV att bedoma konsekvenser
for vard och patienter samt definiera ersattningsprodukter och mojliga atgarder innan
situationen uppstar. Da det ar angelaget att forbattra efterlevnaden delar PLATINEA
bedomningen att LV bor ha mojlighet att besluta om en sanktionsavgift vid underlatelse att
rapportera (L\VV2020a, 2020b). Den exakta utformningen av en sddan mekanism forutsatter dock
en gedigen konsekvensanalys och bor ta hansyn till att foretag i manga fall inte kan forvantas
ha kant till risken for en restsituation i1 férvag.

Restsituation eller avregistrering: Nar denna typ av situation konstaterats bor foretaget se over
olika mojligheterna att sakerstalla att produkten kan fortsétta tillhandahdllas. Detta kan
exempelvis innebdra att:
e Regulatoriska mojligheter (se ovan) ses éver och varderas.
e Konkurrerande foretag med potentiell méjlighet att tillhandahalla produkten kontaktas
i syfte att sakra patienttillgang
e Mojlighet till forsaljning till annat foretag ses ver.
e Moijligheter att hoja marknadspriset ses dver som incitament att behalla produkten inom
foretaget. Detta kréaver dialog med Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV).
Dessa atgarder forutsatter god kommunikation mellan foretag vid restsituationer och
avregistreringar, nagot som i dagslaget ofta brister. Branschorganisationerna LIF och FGL kan

lampligen verka for att starka kommunikationern foretag emellan.

Avbruten marknadsforing: Nar ett lakemedel inte langre marknadsfors restnoteras det idag.
PLATINEA anser att avbruten marknadsforing bor skiljas fran restsituationer, eftersom det ar
resultatet av ett dvervagt beslut snarare an tillfalliga och oférutsedda leveransproblem och
ocksa anmals till LV pa annat satt. Att restnotera i en sadan situation riskerar att skapa felaktiga
forvantningar om nar ett lakemedel kan komma att bli tillgangligt. Darfor foreslas att lakemedel
inte restnoteras enbart pa grund av avbruten marknadsforing. Samtidigt ar det angelaget att den
brist som kommer att uppstd efter avbruten marknadsféring tydligt kommuniceras till
forskrivare och apotek.
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Det ar onskvart att foretag kan lata kritiska lakemedel vara fortsatt registrerade dven nar de inte

langre marknadsfors, eftersom de da vid behov kan goras tillgangliga betydligt snabbare &n om
en ny registreringsansokan kravs. Fortsatt registrering medfor dock kostnader for foretaget, bla
arsavgift, vilka kan utgora incitament att avregistrera produkten. Nar det galler kritiska
lakemedel i nationella procedurer féreslas darfor att foretag ska kunna befrias fran arsavgiften
vid upphord marknadsforing da registreringen ligger kvar. Den méjlighet som idag finns till
nedsattning eller borttagande av arsavgiften i samband med ans6kan om avregistrering ges for
sent for att vara verkningsfull. Om denna mojlighet funnes redan vid upphdrd marknadsforing
skulle forutsattningarna att vid behov snabbt tillgangliggdra kritiska lakemedel 6ka.

3. Fordelar med atgarderna

De foreslagna atgarderna bedoms sammantaget kunna bidra till att forebygga brister av
medicinskt mycket viktiga dldre antibiotika och andra kritiska lakemedel i svensk hélso- och
sjukvérd, samt oka beredskapen for att hantera brister nar de uppstér. Atgarderna kompletterar
varandra pa tva satt satt: dels ar de tillampbara pa olika typer av produkter, dels verkar somliga
forebyggande medan andra mojliggor att redan konstaterade brister atgardas tidigt. Utvecklade
strategier for marknadsgodkéannade och utdkad radgivning fran LV i denna process (2.2) galler
produkter som inte &r godkanda i Sverige. Dessa atgarder kan bade forebygga brister genom att
fler antibiotikaprodukter blir tillgdngliga och bemota konstaterade brister genom att produkter
som forsvinner kan ersattas snabbt. Tillvaratagande av mojligheter for dispens for utlandsk
bipacksedel och forpackning (2.1) samt ett proaktivt licensforfarande (2.3) tillater & andra sidan
att brister av redan godkanda produkter bemots. Ordnad utfasning (2.4) skulle géra det mojligt
att tidigare fOrutse brister av véletablerade produkter. Detta skulle i vissa fall kunna innebéra
att en brist kan undvikas och i andra fall att oundvikliga brister kan atgéardas pa ett proaktivt
satt, exempelvis genom att de ékade mojligheter att tillgangligéra lakemedel som foreslas i
andra delar av delrapporten utnyttjas. En process for ordnad utfasning skulle alltsa samverka

pa ett gynnsamt satt med évriga foreslagna atgarder.
Denna delrapport foreslar alltsa en bred uppséttning atgarder som bemoter olika slags

bristsituationer pa olika satt. Denna bredd framstar som 6nskvard i ljuset av komplexiteten i
sadana situationer och deras bakomliggande orsaker (se PLATINEA Delrapport 2 och 3).
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4. Begransningar for atgarderna

Som samhalle stéller vi olika typer av legitima krav pa de ldkemedel som anvands. PLATINEA
betonar att den differentierade regulatoriska hantering som foreslas i denna delrapport inte far
ske pa bekostnad av att lagre krav stalls pa prioriterade produkter. I detta avsnitt identifieras
och diskuteras olika typer av sadana krav samt hur de kan upprétthallas i relation till de

foreslagna atgarderna.

Huvudsyftet med de regulatoriska processer som diskuteras i delrapporten &r att uppratthalla
lagstiftningens krav att lakemedel ska vara sékra, effektiva och av god kvalitet. De foreslagna
atgarderna bedoms inte innebéara nagra forandringar i innehallet i dessa krav, och inte heller i
de sétt pa vilka de upprétthalls.

Ett annat allmént krav &r att patienters lagstadgade ratt till fullédig information om tillgangliga
behandlingar tillgodoses (Patientlag (2014:821), 3 Kap 18). Detta krav aktualiseras dels av de
foreslagna utokade utnyttjandet av mojligheter till dispens for utlandsk bipacksedel och
forpackning (2.1), och dels av det foreslaga proaktiva licensforfarandet (2.3). | det forsta fallet
beddéms ingen betydande konflikt med patienters ratt till information uppsta eftersom foretaget
foreslas vara skyldigt att tillhandahalla svensk produktinformation online vid alla dispenser. |
det senare fallet skulle l&kare och apotek snarare &n (som normalt) foretaget, vara skyldiga att
informera patienten, da svensk produktinformation saknas for lakemedel som inte &r godkéanda
i Sverige. Detta ar samma avsteg fran sedvanlig informationsplikt som galler for
licensldkemedel i allménhet. Eftersom detta avsteg redan idag betraktas som férenligt med
patienters ratt till information beddms inte en mer proaktiv anvéndning av licensforfarandet

skapa nagon konflikt med denna réttighet.

Delrapportens 6vergripande forslag om differentierad regulatorisk hantering innebér att vissa
ldkemedel, och darmed patienter som behandlas med dessa lakemedel, ges foretrade framfor
andra. Det dr av stor vikt att denna prioritering &r forenlig med de principer om ménniskors lika
varde och vard efter behov som allmént anses som vagledande for svensk halso- och sjukvard
(Halso- och sjukvardslag (2017:30) 3 kap 18; Prop. 1996/97:60). Enligt dessa principer far
enbart det medicinska behovet avgora vilka patienter eller patientgrupper som ges foretréade till
vard, inklusive tillgang till lakemedel. Storre behov ska ga fére mindre behov, och lika stora
behov ska ges samma prioritet. Att ge en patientgrupp foretrade framfor en annan enbart darfor
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att de behover en viss typ av lakemedel ar darmed inte tillatet, utan storleken pa gruppernas

respektive behov maste skilja sig at. Det bor darfor understrykas att den prioriterade
regulatoriska hantering som foreslas i denna delrapport inte galler enbart antibiotika, utan dven
andra kritiska lakemedel. Denna bredare kategori bor rimligen anses utgoras av lakemedel som
det rader sarskilt stort medicinskt behov av.

Vissa foreslagna atgarder, t ex utforligare radgivning vid ansokan om marknadsgodkannande
for kritiska produkter (2.2), skulle krava en utdkad dialog mellan LV och berdrda foretag. Det
viktigt att denna uttkade dialog inte dventyrar LV:s opartiskhet gentemot industrin. Eftersom
det handlar om att starka eller utdka redan befintliga kommunikationsformer snarare an att
skapa nya fora for kommunikation eller utbyta nya typer av information beddéms ingen
betydande sadan risk foreligga.

5. Kostnader

Flera av de foreslagna atgarderna kan forvantas medfora kostnader for berorda aktorer. Hos LV
skulle en 6kad mangd dispensansokningar (2.1), utdkad regulatorisk radgivning vid ansokan
om marknadsgodkannande (2.2.) och ett proaktivt licensforfarande (2.3) ta en viss mangd
personalresurser i ansprak, medan befrielse fran arsavgift i syfte att behalla kritiska lakemedel
registrerade nar marknadsforing upphdr (2.4) skulle innebéra en viss intaktsminskning. Likasa
skulle foretag behdva avsétta resurser for att forbattra strategier for marknadsgodkannande
(2.2), vidta atgarder for att sakerstélla att resnoterade eller avregistererade produkter kan
fortsatta tillhandahallas och, i forekommande fall, betala vite vid underlatelse att rapportera en
forvantad restsituation (2.4). Ett proaktivt licensforfarandet (2.3) kan kréava 6kade arbetsinsatser
och darmed forknippade kostnader hos forskrivare och apotek, och ldkemedel som gors
tillgangliga pa detta satt blir ofta dyrare &n motsvarande godkéanda produkter. Att utveckla och
driva en process for ordnad utfasning (2.4) kan ocksa forvantas medfora kostnader. Starkt
dialog och samverkan mellan LV, halso- och sjukvarden, apotek, foretag och andra berérda
aktorer vid restsituationer kraver ocksa att resurser avsatts av samtliga dessa aktorer (LV2020a).

PLATINEA har inte gjort ndgra ingaende berakningar av dessa kostnader, men beddmer att de
sannolikt inte ar omfattande. Kostnaderna maste vidare sattas i relation till kostnader
forknippade med de brister pa antibiotika och andra kritiska lakemedel som forslagen syftar till
att atgarda, samt till patientnyttan av stérkt tillganglighet till dessa lakemedel.
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6. Implementering och motstand

PLATINEA bedémer att de foreslagna atgarderna éverlag ar genomforbara pa relativt kort sikt.
Dels kréaver de inga andringar i gallande lagstiftning, dels befinner de sig i linje med undantag
som gjorts under covid-19-pandemin och med aktuella initiativ fran viktiga aktorer pa
lakemedelsomradet, exempelvis Nationella lakemedelsstrategins forslag att ta fram en nationell

process for ordnat utfasning.

LV ansvarar for de regulatoriska processer som behandlas i denna delrapport, och skulle darfor
vara den enskilt viktigaste aktoren nar det galler att implementera de foreslagna atgarderna.
Vad géller utveckling av strategier for marknadsgodkannande av produkter godkanda i andra
EU-lander (2.2) och starkt kommunikation mellan foretag vid rest- och bristsituationer (2.4)
skulle implementeringen behdva goras av industrin, bade enskilda fGretag och
branschorganisationerna LIF och FGL. Ordnad utfasning (2.4) skulle kunna implementeras

snabbare genom att tidsplanen for utvecklingen av en sadan process tydliggors.

Ndgra tankbara hinder for att implementera atgarderna bor noteras. Eftersom flera atgarder
skulle medfora kostnader for berdrda aktorer (se avsnitt 5) skulle dessa aktdrer kunna motsétta

sig att de genomfors av detta skal.

Atgarderna forutsatter ocksa vissa forandringar i aktérernas rutiner och arbetssatt, vilka utgor
en annan mojlig kalla till motstand da de kan uppfattas som obekanta eller pa andra satt
oobnskade. Licensforfarandet (2.3) uppges exempelvis upplevas som arbetskrdvande for
apoteken, vilka darfor skulle kunna stalla sig kritiska till en 6kad anvandning av detta
forfarande. Detta skulle emellertid kunna undvikas genom utbildning samt dversyn av och

eventuell &ndring i relevanta arbetssétt.

LV skulle kunna betrakta en differentiering mellan olika produkter vid bedémningar av
dispenser (2.1) och licenser (2.3) som tidskravande. Eventuellt kan differentieringen ocksa
kunna uppfattas som godtycklig, atminstone i franvaro av tydliga kriterier for vilka produkter

som &r att betrakta som kritiska, ndgot som understryker vikten av att utveckla sadana kriterier.

Forslagen i denna delrapport kraver vidare atgarder fran enskilda foretag, dels vad galler
strategier for marknadsgodkannande av é&ldre antibiotika, dels vad géller agerande vid
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restsituationer och avregistreringar. Ett mojligt hinder for att genomfora dessa atgarder ar att

de kan vara svara att motivera gentemot foretagets hogsta ledning. Detta eftersom antibiotika
avsedda for den svenska marknaden normalt inte &r en stor eller prioriterad del av ett globalt
ldkemedelbolags produktportfolj.

7. Avslut

Brister pa medicinskt mycket viktiga antibiotika i Sverige ar ett komplext problem som maste
angripas fran flera hall samtidigt. Denna delrapport har lyft fram den roll som de regulatoriska
processer som omgéardar anvandningen av lakemedel kan spela i detta arbete. Beredskapen att
bemdta bristsituationer skulle kunna starkas genom att kritiska lakemedel, inklusive viktiga
antibiotika, prioriteras i hanteringen av dispenser for utlandsk produktinformation, ansékningar
om marknadsgodkannande och licenser, samt genom att en process for ordnad utfasning tas
fram. De atgarder som skulle kravas for att genomftra detta bedéms i de flesta fall inte vara
sarskilt omfattande. Samtidigt ska det inte uteslutas att det kan finnas hinder och nackdelar som
behover ytterligare belysning. PLATINEA valkomnar darfor fortsatt dialog kring de fragor som
berorts i delrapporten.
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