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Bindningar och jäv 

För Folkhälsomyndighetens egna experter och sakkunniga som medverkat i rapporter bedöms 

eventuella intressekonflikter och jäv inom ramen för anställningsförhållandet. 

När det gäller externa experter och sakkunniga som deltar i Folkhälsomyndighetens arbete med 

rapporter kräver myndigheten att de lämnar skriftliga jävsdeklarationer för potentiella intressekonflikter 

eller jäv. Sådana omständigheter kan föreligga om en expert t.ex. fått eller får ekonomisk ersättning 

från en aktör med intressen i utgången av den fråga som myndigheten behandlar eller om det finns ett 

tidigare eller pågående ställningstagande eller engagemang i den aktuella frågan på ett sådant sätt att 

det uppkommer misstanke om att opartiskheten inte kan upprätthållas.  

Folkhälsomyndigheten tar därefter ställning till om det finns några omständigheter som skulle försvåra 

en objektiv värdering av det framtagna materialet och därmed inverka på myndighetens möjligheter att 

agera sakligt och opartiskt. Bedömningen kan mynna ut i att experten kan anlitas för uppdraget 

alternativt att myndigheten föreslår vissa åtgärder beträffande expertens engagemang eller att 

experten inte bedöms kunna delta i det aktuella arbetet. 

De externa experter som medverkat i framtagandet av denna rapport har inför arbetet i enlighet med 

Folkhälsomyndighetens krav lämnat en deklaration av eventuella intressekonflikter och jäv. 

Folkhälsomyndigheten har därefter bedömt att det inte föreligger några omständigheter som skulle 

kunna äventyra myndighetens trovärdighet. Jävsdeklarationerna och eventuella kompletterande 

dokument utgör allmänna handlingar som normalt är offentliga. Handlingarna finns tillgängliga på 

Folkhälsomyndigheten. 
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Förord 
Det finns en stark korrelation mellan antibiotikaresistens och användning av 

antibiotika, vilket innebär att de antibiotika som finns måste användas på ett 

ansvarsfullt sätt. Det är därför viktigt att säkerställa tillgänglighet till både nya och 

gamla antibiotika av särskilt medicinskt värde där tillgängligheten är bristande. 

Ibland saknas dock ekonomiska incitament och logistiska förutsättningar för att 

tillhandahålla dessa på den svenska marknaden, vilket kan äventyra en optimal 

behandling av patienterna. Därför har Folkhälsomyndigheten och Tandvårds- och 

läkemedelsförmånsverket fått i uppdrag att se över hur dessa antibiotika kan göras 

tillgängliga både i dag och i framtiden. Uppdraget är formulerat så här: 

Regeringen har gett Folkhälsomyndigheten och Tandvårds- och 

läkemedelsförmånsverket i uppdrag att utforma förslag till en eller flera 

modeller för hur nya antibiotika, samt äldre antibiotika där den nationella 

tillgängligheten är otillräcklig, kan göras tillgängliga i Sverige. Detta under 

former där risken för resistensutveckling minimeras samtidigt som bästa möjliga 

vård möjliggörs för patienter med infektioner orsakade av multiresistenta 

bakterier. Arbetet ska utgå från de delmål som framgår av 

Folkhälsomyndighetens återrapportering av regeringsbeslut III:3 från den 20 

augusti 2015 (dnr S2015/05372/FS) om tillgänglighet till antibiotika. 

Regeringsuppdraget genomfördes i samverkan mellan Folkhälsomyndigheten och 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket och i samråd med Läkemedelsverket, 

Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL). 

Läkemedelsindustriföreningen (LIF) hördes under arbetets gång. 

 

Solna och Stockholm den 1 december 2017 

Johan Carlson Sofia Wallström 

Generaldirektör Generaldirektör 

Folkhälsomyndigheten Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket 
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Förkortningar 
AIP: Apotekets inköpspris 

EFPIA: The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations 

(Europeiska läkemedelsindustriföreningen) 

GLASS: WHO:s Global Antimicrobial Resistance Surveillance System 

LIF: Läkemedelsindustriföreningen 

IMI: Innovative Medicines Initiative 

MAH: Market authorization holder (innehavare av försäljningstillstånd) 

NLS: Nationella läkemedelsstrategin 

TLV: Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket 

WHO: Världshälsoorganisationen 

  



 

6  
 

Ordlista 
Antibiotika av särskilt medicinskt värde: I denna rapport avses de antibiotika 

som har identifierats med att ha risk för otillräcklig tillgänglighet och som bedöms 

som särskilt medicinskt värdefulla att säkerställa tillgången till. Bedömningen 

baseras på aktivitetsprofil, tillgängliga alternativ, plats i terapin, ekologisk profil 

och specifik styrka eller formulering av vikt för särskilda patientgrupper. 

Essentiella antibiotika: Uttrycket används endast i direktivet till detta 

regeringsuppdrag (S2015/05372/FS (delvis)), vi har istället valt att använda 

uttrycket ”antibiotika av särskilt medicinskt värde” eftersom begreppet essentiella 

antibiotika kan förväxlas med WHO:s definition av essentiella läkemedel. 

Förskrivningsantibiotika: En antibiotika som har ordinerats och förskrivits till en 

patient och som patienten sedan själv hämtar ut på ett öppenvårdsapotek. Patienten 

står ibland själv för hela kostnaden. Andra gånger betalar patienten delar av 

kostnaden och resten står det offentliga för genom läkemedelsförmånerna. 

Högriskresistenstyper: bakterier med specifika resistensegenskaper relevanta för 

detta uppdrag, mot vilka det idag finns ett uttalat behov av effektiva antibiotika. 

Marknadsskydd: Om en produkt har marknadsskydd är det inte tillåtet för andra 

företag att börja sälja en motsvarande generisk produkt. Denna period är som regel 

10 eller 11 år efter ett godkännande nationellt eller av den europeiska 

läkemedelsmyndigheten 

Pull-mekanismer: Ersättning som ges för att belöna företag för framtagande av en 

produkt, syftar till att stimulera forskning i sen utvecklingsfas för att säkerställa att 

produkten lanseras på marknaden. 

Push-mekanismer: Stöd till forskning inom aktuellt område, till exempel 

forskningsbidrag eller på annat sätt subventionerad forskning. 

Rekvisitionsantibiotika: En antibiotika som upphandlas och finansieras av 

sjukvården för att sedan användas i hälso- och sjukvården.  

Stewardship: Samordnade insatser med avsikt att mäta och återkoppla möjligheten 

att förbättra ändamålsenlig användning av antibiotika genom optimal 

antibiotikabehandling inklusive dosering, behandlingstidens längd och 

administreringsväg. 
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Sammanfattning 
I Sverige används antibiotika förhållandevis restriktivt jämfört med i många andra 

länder i världen. Det kan leda till relativt liten efterfrågan på flera antibiotika, och 

då finns risk för att läkemedelsföretag väljer att inte hålla dessa tillgängliga på den 

svenska marknaden. Problem med tillgänglighet kan bero dels på att nya produkter 

inte lanseras på den svenska marknaden, dels på att existerande produkter 

avregistreras från att säljas i Sverige. 

Folkhälsomyndigheten har tillsammans med Tandvårds- och läkemedels-

förmånsverket (TLV) tagit fram modeller för att säkerställa tillgängligheten till 

antibiotika av särskilt medicinskt värde:  

1. Modell för att definiera antibiotika av särskilt medicinskt värde. Modellen 

definierar, prioriterar och kategoriserar de antibiotika som bedöms ha särskilt 

medicinskt värde där tillgängligheten riskerar att vara otillräcklig. Värdet 

bedöms dels utifrån aktivitet mot identifierade högriskresistenstyper, dels 

utifrån betydelsen inom svensk sjukvård. Förslagsvis bör utfallet ses över och 

uppdateras varje eller vartannat år.  

2. Ekonomiska ersättningsmodeller. För nya antibiotika med marknadsskydd 

med låg förväntad försäljning föreslår vi en modell där det från nationell nivå 

garanteras en årlig intäkt till berörda läkemedelsföretag. Landsting och 

regioner betalar fortsatt för sin användning. Om företagens intäkt från landsting 

och regioner är lägre än den garanterade, betalas mellanskillnaden enligt avtal. 

För äldre förskrivningsantibiotika utan marknadsskydd anser vi att det istället 

är bättre att TLV vid ansökningar om prishöjningar för dessa produkter, tar i 

beaktande det samband som finns mellan risk för att en produkt försvinner från 

marknaden och ett lågt försäljningsvärde. För äldre rekvisitionsantibiotika 

föreslås inte någon ny ersättningsmodell. 

3. Modeller för lagerhållning och distributionsvägar. Eftersom vi föreslår en 

garanterad ersättning för nya antibiotika med marknadsskydd behöver 

företagets skyldigheter och åtaganden regleras i avtal. Om det offentliga ska 

betala behöver frågan om statsstöd utredas i samråd med Närings-

departementet. För rekvisitionsantibiotika föreslår vi att upphandlingar ska 

omfatta volymåtaganden och säkerhetslager. För förskrivningsantibiotika 

föreslår vi ingen ändring mot dagens hantering.  

4. Modeller för rationell användning och uppföljning. Sverige har redan en 

relativt bra struktur för rationell användning och uppföljning. Därför föreslår vi 

att dessa modeller ska fortsätta på samma sätt som i dag. 

Vi föreslår en pilotstudie för att utvärdera hur modellerna säkerställer tillgänglighet 

till nya antibiotika med marknadsskydd som bedöms vara av särskilt medicinskt 

värde. Denna studie skulle även kunna visa om den föreslagna modellen är möjlig 

att implementera på ett mer långsiktigt sätt samt hur ansvaret ska vara fördelat för 

att dessa antibiotika ska hanteras mest effektivt.  
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Summary 
Antibiotics are used in a relatively restrictive way in Sweden compared to many 

other countries. Consequently, some products face such low demands that there is a 

risk that pharmaceutical companies do not choose to have them available on the 

Swedish market.  Availability problems arise when new products are not launched 

in Sweden and when existing products are withdrawn from the Swedish market.  

The Public Health Agency of Sweden (FHM) has in collaboration with the Dental 

and Pharmaceutical Benefits Agency of Sweden (TLV) put forward models to 

ensure the availability of antibiotics of special medical value:  

1. Model for defining antibiotics of special medical value. The model defines, 

prioritizes and categorizes antibiotics that are considered to be of special 

medical value with risk of insufficient availability. The value assessment is 

partly based on its activity against the identified high-risk resistance types and 

partly on its importance to Swedish healthcare. We propose that the results 

should be re-evaluated and updated every or every second year.  

2. Economic models.  For new antibiotics with market protection, we propose 

a model where a certain annual revenue to the pharmaceutical company is 

guaranteed from the national level. With this model county councils pay for 

their actual usage of the product as before.  If the revenue from the actual usage 

is lower than the guaranteed annual revenue, the difference will be paid as 

agreed. For older prescription antibiotics without market protection, we instead 

propose that TLV, when assessing applications for price increases for these 

products, takes into account the observed relationship between the risk that a 

product is withdrawn from the market and a low sales value. For older in-

patient antibiotics, we propose no new economic model.   

3. Models for warehousing and logistics. Since we propose a guaranteed 

revenue for new antibiotics with market protection, the company’s obligations 

and commitments need to be specified in an agreement.  If the public sector is 

the payer the issue of state-aids also needs to be investigated in consultation 

with the Department of Industry. For the in-patient antibiotics, we propose that 

a certain volume and security stock should be committed in the procurement. 

For out-patient antibiotics, we do not propose any changes to today’s handling 

procedures.  

4. Models for rational use and monitoring. Since Sweden already has a 

relatively good structure of promoting and monitoring rational use of 

antibiotics, we propose that these models should be used in the same way as 

today. 

We propose a pilot study to evaluate whether the models can ensure availability of 

new antibiotics with market protection that are considered to be of special medical 

value. This study could also show if it is feasible to implement the proposed model 

in the long term and how responsibility should be allocated to manage these 

antibiotics in the most efficient way.   
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Bakgrund 
Antibiotikaresistens är ett stort och ökande problem globalt såväl som i Sverige, 

och det finns en stark korrelation mellan användning av antibiotika och utveckling 

av antibiotikaresistens. Antibiotika kan betraktas som en ändlig resurs och få nya 

antibiotikaklasser är under utveckling. Detta innebär att de antibiotika som finns 

måste användas på ett ansvarsfullt sätt och att det måste finnas tillgänglighet till 

både nya och gamla antibiotika som är av särskilt medicinskt värde. 

Denna rapport fokuserar på nya och äldre antibiotika som är särskilt medicinskt 

värdefulla och där tillgängligheten nationellt riskerar att vara otillräcklig. I 

rapporten används uttrycket antibiotika av särskilt medicinskt värde för att 

benämna dessa. I uppdraget (S2015/05372/FS (delvis)) anges dessa essentiella 

antibiotika. Vi har valt att frångå denna benämning då den kan förväxlas med 

WHO:s definition och kriterier för essentiella läkemedel, vilken inkluderar fler 

parametrar än de vi avser, till exempel global sjukdomsförekomst och 

kostnadseffektivitet. 

Sverige har fortfarande ett förhållandevis gynnsamt läge jämfört med många andra 

länder, men statistik visar att antalet infektionsfall med mycket svårbehandlade 

multiresistenta bakterier ökar, och för dessa patienter kan tillgång till en specifik 

antibiotika vara avgörande för utgången. Ibland saknas dock ekonomiska 

incitament och logistiska förutsättningar för att tillhandahålla dessa på den svenska 

marknaden, vilket kan äventyra en optimal behandling. Det behövs alltså en säker 

tillgång till dessa medicinskt viktiga antibiotika både i dag och i framtiden. 

Folkhälsomyndigheten har, i samverkan med Tandvårds- och 

läkemedelsförmånsverket (TLV), fått i uppdrag av regeringen att föreslå en eller 

flera modeller för att tillgängliggöra både nya antibiotika och äldre antibiotika med 

otillräcklig nationell tillgänglighet. Detta ska göras på ett sätt som minimerar risken 

för resistensutveckling samtidigt som bästa möjliga vård möjliggörs för patienter 

med infektioner som är orsakade av multiresistenta bakterier. 

I uppdraget (S2015/05372/FS (delvis)) specificeras följande delmål: 

1. ”Utarbeta en modell för kontinuerlig bevakning av behov och kommande 

tillgång för att specificera vilka antibiotika som berörs och ska inkluderas i 

modellen. 

2. Ta fram underlag, inklusive ekonomiska ersättningsmodeller, för att säkerställa 

tillgänglighet till essentiella antibiotika. 

3. Identifiera behov av samt utarbeta modeller för lagerhållning och 

distributionsvägar som säkerställer tillgänglighet till essentiella antibiotika. 

4. Utarbeta modeller för ansvarsfull användning av nya och gamla essentiella 

antibiotika. 

5. Utarbeta system för uppföljning av förbrukning av de antibiotika som ingår i 

modellerna. 
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6. Utarbeta system för uppföljning av effekter av de föreslagna modellerna och 

utvärdering ingav dessa.” 

Projektet finns även med som en aktivitet i Nationella läkemedelsstrategin (NLS). 

Uppdraget handlar om att säkerställa tillgängligheten till antibiotika av särskilt 

medicinskt värde. Folkhälsomyndigheten och TLV, här efter kallade 

myndigheterna, har tolkat begreppet tillgänglighet som att tillgodose att antibiotika 

av särskilt medicinskt värde finns tillgängliga för den svenska hälso- och 

sjukvården, oavsett om de är nya på marknaden eller om de funnits under en längre 

tid. Uppdraget fokuserar således inte på modeller för att öka incitamenten för 

forskning som möjliggör framtagning av nya antibiotika. Myndigheterna ser dock 

vikten av det internationella arbete som fokuserar på att underlätta framtagning av 

nya antibiotika, och bedömer att det bör fortlöpa parallellt med detta arbete om att 

säkerställa tillgänglighet till redan godkända antibiotika. 

Drive-AB är ett internationellt initiativ mellan EU, Europeiska läkemedelsindustri-

föreningen (Efpia) och Innovative Medicines Initiative (IMI). Projektet syftar till 

att främja utveckling av nya antibiotika. Deras förslag till modeller skiljer sig åt 

beroende på om det gäller att främja innovation och forskning, så kallade ”push”-

modeller, eller om det gäller att främja den senare delen av utvecklingsfasen, så 

kallade ”pull”-modeller. Deras rapport kommer att publiceras i slutet av 2017. 

I Sverige har Vetenskapsrådet fått i uppdrag att inrätta ett tioårigt nationellt 

forskningsprogram som ska främja forskning av nya antibiotika och öka kunskapen 

kring hur resistens kan motverkas. Även Folkhälsomyndigheten har fått ett förnyat 

uppdrag att ge stöd till internationellt arbete beträffande antibiotikaresistens, till 

exempel genom WHO:s Global Antimicrobial Resistance Surveillance System 

(GLASS). 

Myndigheterna har genom ett preciserande regeringsuppdrag (S2015/05372/FS 

(delvis)) även fått i uppdrag att göra en förstudie av förutsättningarna för att i 

praktiken testa en ersättningsmodell som Läkemedelsindustriföreningen (LIF) tagit 

fram. Detta uppdrag återrapporterades till regeringen den 1 december 2016, och i 

rapporten föreslog myndigheterna att avvakta med en eventuell pilotstudie till dess 

att detta uppdrag slutrapporterats. 

I kommande kapitel sammanfattas respektive delmål, enligt specifikation i 

regeringsuppdraget. Rapporten avslutas med sammantagen bedömning och 

diskussion om det fortsatta arbetet. 

För delmål 1–4 finns fristående delrapporter med fördjupad beskrivning och 

analys.  
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Delmål 1: Definiera och värdera antibiotika 

med risk för tillgänglighetsproblem 
Folkhälsomyndigheten har fått i uppdrag att ta fram en modell för att analysera 

samtliga marknadsförda antibiotikaprodukter i Sverige i dag med avseende på dess 

medicinska värde. Analysen baseras dels på aktivitet mot identifierade 

högriskresistenstyper, dels utifrån betydelsen inom svensk sjukvård. Den tar även 

hänsyn till risken för otillräcklig tillgänglighet. Antibiotika kan bedömas ha ett 

särskilt medicinskt värde, dels för den enskilda patienten eller patientgruppen, dels 

ur smittskyddssynpunkt, men även ur ett samhällsperspektiv med målet att bromsa 

resistensutvecklingen. 

I delrapport 1 finns en fördjupad redovisning av föreslagen modell samt en 

tillämpning avseende 2017. Dubbelklicka på gemet för att läsa delrapporten eller se 

bifogade filer. 

Föreslagen modell för att identifiera högriskresistens 

Den föreslagna modellen utgår ifrån en analys av resistensläget i både Sverige och 

globalt för att identifiera de resistenstyper som bedöms ha hög risk för att sakna 

effektiv behandling och där det därför är särskilt viktigt att säkerställa 

tillgänglighet till verksamma antibiotika. För att bedöma och förutse situationen i 

Sverige krävs analys av data för prevalens och trender från publicerade rapporter 

samt nationella och internationella övervakningssystem. 

De resistenstyper som identifierats bedöms och prioriteras utifrån hur utvecklingen 

för respektive resistenstyp ser ut i Sverige, vilka olika behandlingsmöjligheter och 

behov som finns och vilken påverkan respektive resistenstyp har på nuvarande 

hälso- och sjukvårdsresurser. I en bedömning av tillgängligheten för 2017 

identifierades följande högriskresistenstyper; ESBL-CARBA, multiresistenta 

Pseudomonas samt multiresistenta Acinetobacter, för mer information om 

bedömningen se delrapport 1. 

Föreslagen modell för att definiera risk för otillräcklig 

tillgänglighet samt definiera, prioritera och kategorisera 

antibiotika av särskilt medicinskt värde 

Definiera risken  

Tillgängliga antibiotika samt licensläkemedel analyseras utifrån risk för bristande 

tillgänglighet, vilket vi har valt att definiera enligt följande: 

 1–2 innehavare av försäljningstillstånd (MAH), exklusive parallellimport, samt 

 årligt försäljningsvärde under 4 miljoner kronor, och/eller  

 kända bristsituationer med medicinska konsekvenser, och/eller 

 licensläkemedel. 




 


Definiera och värdera 
antibiotika med 
tillgänglighetsproblem 
 


Delrapport 1 i regeringsuppdrag om Tillgänglighet till antibiotika 
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Förkortningar och ordförklaringar 
AIP: Apotekets inköpspris 


DDD: Definierad dygnsdos, enligt WHO 


ESBL: Enterobacteriaceae som producerar extended spectrum betalactamases,  


ESBLcarba: Karbapenemresistenta Enterobacteriaceae 


Högriskresistenstyper: Resistenstyper det vill säga bakterier med specifika 


resistensegenskaper relevanta för detta uppdrag mot vilka det idag finns ett uttalat 


behov av effektiva antibiotika 


LV: Läkemedelsverket 


MAH: Läkemedelsföretag som innehar försäljningstillstånd (Marketing 


Authorisation Holder) 


MDR: Multi drug resistance (multiresistens) 


MRSA: Meticillinresistenta Staphylococcus aureus,  


PNSP: Streptococcus pneumoniae, ej penicillinkänslig  


TLV: Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket 


VRE: Vankomycinresistenta enterokocker 
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Sammanfattning 
I Folkhälsomyndighetens uppdrag ingår att analysera samtliga i Sverige idag 


tillgängliga antibiotika avseende risk för otillräcklig tillgänglighet och göra en 


bedömning av det medicinska värdet för identifierade produkter. Syftet med detta 


delmål är att ta fram en modell för att definiera och kategorisera antibiotika med 


risk för otillräcklig tillgänglighet som bedöms vara av särskilt medicinskt värde, 


samt att göra en bedömning enligt framtagen modell för året 2017. Arbetsgången 


och tillämpningen av delmål 1 ligger till grund för övriga delmål i detta uppdrag 


för att tillförsäkra framtida tillgänglighet och ansvarsfull användning av antibiotika. 


I samråd med berörda myndigheter, referensgrupp och utvalda kliniska experter har 


en trestegsmodell tagits fram för detta ändamål. Först identifieras befintliga 


godkända och marknadsförda antibiotika på nivån formulering och styrka, 


avseende risk för otillräcklig tillgänglighet. Denna bedömning baseras på 


parametrar som årligt försäljningsvärde och antal innehavare av 


försäljningstillstånd (MAH) både i Sverige och Europa, samt förekomst av 


bristsituationer. Även antibiotika förskrivna på licens under de senaste 5 åren 


identifieras. I ett andra steg föreslås en prioriteringstabell för att värdera produkter 


som bedömts ha risk för otillräcklig tillgänglighet enligt ovan, avseende medicinskt 


värde med hjälp av specifika kliniska parametrar. Slutligen kategoriseras 


antibiotikaprodukter bedömda att vara av ”särskilt medicinskt värde” för olika 


åtgärdsmodeller vilka beskrivs under delmål 2, 3 och 4. I uppdraget ingår även 


omvärldsbevakning, dels avseende relevanta högriskpatogener och dels för 


antibiotika under sen klinisk utvecklingsfas som kan komma att godkännas inom 


de närmaste åren.  


Därefter har denna modell applicerats för år 2017. 


Arbetsgången, specifika parametrar och aktuell bedömning för 2017 har förankrats 


med samarbetspartners. Det slutliga utformandet samt aktuell bedömning görs av 


Folkhälsomyndigheten. 


Bedömningen avseende framtida tillgänglighet till antibiotika av särskilt 


medicinskt värde försvåras av att resistensläget är föränderligt samt att nya 


registreringar och avregistreringar av befintliga antibiotika sker kontinuerligt. Även 


bedömning av medicinskt värde kan komma att förändras beroende av introduktion 


av nya antibiotika, ett föränderligt resistensläge och uppdaterade 


behandlingsrekommendationer. Vi föreslår därför att analysen, som baseras på 


föregående års data, bör uppdateras regelbundet förslagsvis vartannat år. 
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Bakgrund 


För att minska risken för att patienter i Sverige inte får tillgång till viktiga 


antibiotika måste dessa först definieras och identifieras, för att sedan utreda behov 


av specifika åtgärder (1, 2). Antibiotika kan bedömas ha ett särskilt medicinskt 


värde dels för den enskilda patienten eller patientgruppen, dels för att minska 


smittspridning samt även ur ett samhällsperspektiv med målet att minimera 


biverkningar och bromsa resistensutvecklingen (3). I begreppet ”av särskilt 


medicinskt värde” ingår även att det finns få eller inga alternativa behandlingar. 


Detta kan gälla både nyligen godkända antibiotika med marknadsskydd, äldre i 


Sverige marknadsförda generikautsatta antibiotika och de som är godkända i andra 


länder och endast finns tillgängliga i Sverige via licensförskrivning. Det finns ett 


behov av att regelbundet identifiera och prioritera bakterieagens med specifika 


resistensegenskaper (resistenstyper), mot vilka det idag finns ett uttalat behov av 


effektiva antibiotika. Det är även viktigt att kontinuerligt bevaka antibiotika under 


klinisk utveckling som kan komma att godkännas inom den närmaste framtiden.  


Folkhälsomyndigheten har fått i uppdrag att ta fram en modell för att analysera 


samtliga i Sverige idag tillgängliga antibiotikaprodukter avseende risk för 


otillräcklig tillgänglighet och för bedömning och prioritering av det medicinska 


värdet. Den beskrivna arbetsgången och tillämpningen för detta delprojekt ska 


kunna ligga till grund för de övriga delprojekten i detta uppdrag för att tillförsäkra 


framtida tillgänglighet och ansvarsfull användning av antibiotika. Modellen bör 


vara flexibel och applicerbar i ett föränderligt resistensläge.  


I bilaga 2 presenteras en bedömning enligt framtagen modell för året 2017. 
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Modell för regelbunden analys 


Omvärldsbevakning 


Rådgivande möten med samrådande myndigheter, referensgrupp och 


experter 


Under våren 2017 har ett antal rådgivande möten samt muntlig och e-


kommunikation hållits med samrådande myndigheter, utvalda experter och med 


projektgrupp från Nasjonalt Folkehelseinstitutt (Norwegian Institute of Public 


Health). Se bilaga 1. 


Internationell utblick 


I Norge pågår ett liknande initiativ med avsikt att förbättra tillgänglighet till viktiga 


antibiotika. Detta fokuserar främst på intravenösa preparat som används inom 


slutenvården och utförs inte som ett regeringsuppdrag. Då logistiken för 


läkemedelsförsörjning skiljer sig i väsentliga delar kan våra länder inte använda 


samma modell, men vi har haft två fysiska möten och utbytt viktiga erfarenheter. 


Identifiering av resistenstyper 


Identifiera vad som finns publicerat avseende beskrivning och prioritering av 


bakterieagens med specifika resistensegenskaper (resistenstyper), mot vilka det 


idag finns ett uttalat behov av effektiva antibiotika. För att bedöma och förutse 


situationen i Sverige krävs analys av data avseende prevalens och trender från 


publicerade rapporter och från befintliga nationella och internationella 


övervakningssystem (4). Då det från många källor kan vara svårt att särskilja data 


avseende bärarskap eller infektioner, beaktas i första hand invasiva isolat som 


orsakat infektion, men om nödvändigt beaktas data gemensamt för dessa 


provtagningskällor. 


Värdering och prioritering av resistenstyper 


Respektive resistenstyp bedöms utifrån svenska förhållanden, poängsätts och 


resultatet sammanställs. Resistenstyper listade i tabell 1 bedöms och poängsätts 


enligt tabell 2 och resultatet sammanställs i tabell 3. Resistenstyper som får höga 


poäng i tabell 3 bedöms utgöra en nuvarande eller potentiell höggradig medicinsk 


risk i Sverige och identifieras som högriskresistenstyper. Två nivåer/grupper 


högriskresistenstyper definieras. Brytpunkt för att avgränsa högriskresistenstyper 


fastställs av Folkhälsomyndigheten i samråd med oberoende rådgivande experter. 


  







8 
 


Tabell 1. Patogener respektive bakterieagens med specifika resistensegenskaper 


(resistenstyper) relevanta för detta uppdrag. 


Resistenstyp Referens 


a  


b  


c  


Värdering och prioritering av resistenstyper utförs med hjälp av kriterier i tabell 2.  


Tabell 2. Kriterier för värdering av identifierade resistenstyper. 


Kriterium/Poäng 1 2 3 


Trend vid infektiona Minskande incidens Stabil incidens Ökande incidens 


Behandlings-


möjligheter och behov 


(inkluderat AMRb) 


Medicinsk behandling med 


acceptabel säkerhets- och 


ekologisk profil finns 


tillgänglig  


Etablerad medicinsk 


behandling finns men det 


föreligger behov av 


effektivare eller säkrare 


behandling, specifik 


beredningsform 


Effektiv behandling saknas 


eller är starkt begränsad på 


grund av antibiotikaresistens   


Behov av 


sjukvårdsresurser, 


primärvård och 


sjukhusvård per 


patient med aktuell 


infektion 


Patogenen/ resistenstypen 


orsakar infektioner som 


föranleder mycket lågt 


behov av 


sjukvårdsresurser  


Patogenen/ resistenstypen 


orsakar infektioner som 


föranleder lågt till måttligt 


behov av 


sjukvårdsresurser  


Patogenen/ resistenstypen 


orsakar infektioner som 


föranleder ett betydande 


behov av sjukvårdsresurser  


a främst avseende invasiva infektioner. 
bAMR: Antimikrobiell resistens 


Tabell 3. Prioritering av identifierade resistenstyper för identifiering av högriskresistenstyper. 


En rad per resistenstyp (1-3 poäng per kolumn enligt definition i tabell 2). 


Resistenstyp Trend Behandlings- 


möjligheter 


och behov 


Sjukvårds-


resurser 


Summa 


poäng 


a     


b     


c     


Antibiotika i ”pipeline” 


En omvärldsanalys utförs för att identifiera potentiellt kommande godkännanden 


av nya antibiotika med potentiell aktivitet mot definierade högriskresistenstyper, 


mot vilka det idag saknas eller finns mycket få behandlingsalternativ. En tabell tas 


fram över antibiotika som är under klinisk utveckling i fas 2 eller fas 3 och därför 


kan komma att godkännas i Europa under de närmaste tre åren med information om 


utmärkande antibakteriellt spektrum med fokus på förväntad aktivitet mot 


högriskresistenstyper. 
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Tabell 4. Antibiotika under klinisk utveckling, fas 2 och fas 3, med potentiell aktivitet mot 


identifierade högriskresistenstyper. 


Antibiotikum 


(företag)  


Klinisk 


utvecklingsfas 


Antibiotikaklass Formulering   Potentiell 


stabilitet/aktivitet 


mot 


a     


b     


c     


Bedömning avseende medicinskt värde utförs först i samband med en positiv 


bedömning av den Europeiska läkemedelsmyndigheten, alternativt godkännande 


genom den europeiska ömsesidiga proceduren. 


Modell för att definiera,  


prioritera och kategorisera antibiotika 


Utarbetad modell för att definiera, prioritera och kategorisera antibiotika som 


bedöms vara av särskilt medicinskt värde men som riskerar en bristande 


tillgänglighet på marknaden. 


Definition av begreppet tillgänglighet 


Samtliga antibiotika inklusive formuleringar och styrkor som är godkända och 


marknadsföras i Sverige. 


Figur 1. Modell för arbetsgång 


 


Risk för otillräcklig tillgänglighet? 


− Få tillgängliga alternativ, lågt antal MAH 


− Låg försäljningsvolym 


− Förekomst av restnoteringar 


− Licensförskrivningar 


Särskilt medicinskt värde? 
− Aktivitetsprofil mot 


högriskresistenstyper 


− Viktig plats i terapin 


− Fördelaktig ekologisk profil  


− Brist på alternativ 


− Unik beredningsform/styrka 


Kategorisera antibiotikaprodukter:  


- För specifika åtgärder för att 


säkra tillgängligheten i Sverige 


Ja 


Ja 


Nej 


Nej 
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Risk för otillräcklig tillgänglighet 


Tillgängliga antibiotika samt licensläkemedel analyseras avseende om det 


föreligger risk för bristande tillgänglighet. Parametrar som används är antal 


läkemedelsföretag med försäljningstillstånd i Sverige (inklusive och exklusive 


parallellimport); försäljning i DDD; årligt försäljningsvärde (AIP), pris per dos, 


restnoteringar och licensförskrivningar. Restnoteringar diskuteras utförligare i 


Delrapport 3. En jämförande analys görs av försäljning och styckpris i utvalda 


europeiska länder. Licensläkemedel definieras i detta sammanhang som antibiotika 


som inte är godkända i Sverige och som har förskrivits på licens av svenska läkare 


under de senaste 5 åren. 


Analys av observerade avregistreringsfrekvenser vid olika nivåer av årligt 


försäljningsvärde för antibiotika respektive samtliga läkemedel i Sverige indikerar 


att vid ett årligt försäljningsvärde som överstiger 1,5 miljon kronor är risken för 


avregistrering lägre än 10 %, se delrapport 2. Eftersom många faktorer spelar in har 


vi använt en årlig intäkt på under 4 miljoner kronor som riktvärde för att ligga i 


riskzonen för bristande tillgänglighet på grund av dålig lönsamhet. 


Risk för otillräcklig tillgänglighet definieras som tillgängliga produkter med: 


 1-2 försäljningstillståndsinnehavande läkemedelsföretag, exklusive 


parallellimport samt 


 Årligt försäljningsvärde (AIP) under 4 000 000 kronor och/eller  


 Kända bristsituationer med medicinska konsekvenser och/eller 


 Licensläkemedel 


Bedömning av risk för otillräcklig tillgänglighet 


I Sverige tillgängliga antibiotika inklusive aktuella formuleringar och styrkor listas 


och analyseras avseende tillgänglighet i Sverige, enligt framtagen mall som kan 


justeras och kompletteras vid behov. 


Bedömning avseende medicinskt värde för antibiotika med risk för 


otillräcklig tillgänglighet 


Bedömningen av aktuella antibiotika inklusive formuleringar och styrkor utförs 


med hjälp av nedan framtagen tabellmall vilken bör uppdateras kontinuerligt, 


förslagsvis vartannat år (tabell 5). Bedömningen baseras på aktivitetsprofil, plats i 


terapin, ekologisk profil, möjliga behandlingsalternativ och om unik 


beredningsform eller styrka till särskilda patientgrupper, till exempel barn. 


Prioritering görs av Folkhälsomyndigheten i samråd med referensgrupp och 


experter. 
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Kategorisering för specifika åtgärder 


Antibiotika med risk för tillgänglighetsproblem och identifierade vara av särskilt 


medicinskt värde kategoriseras utifrån om de bör vara föremål för specifika 


åtgärder. Dessa åtgärder kan omfatta dels alternativa ekonomiska 


ersättningsmodeller, rekommendation om upphandling av lager, möjlighet till 


justering av styckpris, eller någon variant av nationellt lager. 


Kategorierna som vi har definierat är: 


 Nya antibiotika med marknadsskydd 


 Rekvisitionsantibiotika utan marknadsskydd  


 Förskrivningsantibiotika utan marknadsskydd 


 Kritiska sällanantibiotika; rekvisitions- eller förskrivningsläkemedel med 


allvarliga konsekvenser vid brist, till exempel smittskyddsläkemedel 


 Licensantibiotika 


Vilka samt hur många produkter som bör kategoriseras för specifika åtgärder 


beslutas av Folkhälsomyndigheten. 
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Diskussion 
Att förutspå vilka antibiotikaprodukter som ligger i riskzonen för otillräcklig 


tillgänglighet i Sverige kommer alltid innebära ett stort mått av osäkerhet. Vi har 


primärt utgått från ekonomiska parametrar eftersom det är troligt att kommersiella 


företag kontinuerligt gör ekonomiska överväganden över olika produkters 


lönsamhet. Dock finns det andra faktorer som spelar in såsom logistiska 


förutsättningar, praktiska aspekter gällande råvaruleverantörer och tillverkare och 


inte minst företagets good-will.  


Vi utgick från en generell analys av sannolikheten för avregistrering av en produkt 


relaterat till årligt försäljningsvärde och fann att antibiotika inte skiljer sig mot 


andra läkemedel i detta avseende. Vi valde att fokusera på produkter som hade ett 


årligt försäljningsvärde lägre än 4 miljoner kronor och som marknadsfördes under 


föregående år av högst två företag. Parallellimporterade läkemedel är undantagna, 


då dessa ofta har en mycket osäker leveranssäkerhet. Bedömningen gjordes att i de 


fall det finns många läkemedelsföretag (det vill säga stor generisk konkurrens) så 


anses produkten lönsam och därmed är risken för tillgänglighetsproblem mindre. 


Även försäljning och antal generika i övriga europeiska länder togs hänsyn till.  


En stark osäkerhetsfaktor är att det i dagsläget är så gott som omöjligt att få 


information om antal tillverkare och råvaruleverantörer för en viss antibiotika. 


Detta är konfidentiella uppgifter som endast företagen själva och 


Läkemedelsverket (LV) har tillgång till. Enligt uppgifter från LV är det ett 


önskemål att det ska finnas en alternativ produktionsplats, men det är inte ett krav 


som kan ställas vid godkännandet av läkemedlet. Flera läkemedelsföretag kan 


anlita samma tillverkare eller råvaruleverantör varför ett produktionsstopp kan få 


vidsträckta och svårförutsägbara konsekvenser. Tillgång till denna information, 


vilken kan vara avidentifierad för företagsnamn, skulle väsentligt förbättra 


möjligheten att förutspå kommande tillgänglighetsproblem 


Vår bedömning utgår från nivåerna: substans, formulering och styrka. I många fall 


marknadsförs olika förpackningsstorlekar av samma styrka vilket ofta styrs av 


gällande behandlingsrekommendationer, men vi valde att inte gå till denna 


detaljnivå. I en bristsituation för specifik förpackningsstorlek går detta ofta att lösa. 


Dock bör behovet av specifika förpackningsstorlekar beaktas vid övervägande om 


prisjustering. Det framkom att orala suspensioner eller låga styrkor, avsedda till 


exempel till barn, ofta har en hög risk för dålig tillgänglighet enligt modellens 


parametrar. 


Även tidigare rapporterade bristsituationer kan ge vägledning om risk för 


tillgänglighetsproblem. Idag saknas en övergripande övervakning och rapportering 


av bristsituationer i Sverige. Ett mer systematiskt rapporterande av brister skulle 


möjliggöra en bättre uppföljning, vilket skulle göra det lättare att identifiera sårbara 


substanser på ett bättre sätt. Dock kan det finnas många orsaker till restnoteringar. 


”Tekniska brister” hos grossist eller apotek kan bero på att enskilda företag inte 


tillhandahåller på grund av att de inte är ”periodens vara” men då finns vanligen 
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likvärdigt alternativ tillgängligt. Allvarligare brister är de som får kliniska 


konsekvenser i vården när inga motsvarande alternativ finns att tillgå. I denna 


utredning har därför stor vikt lagts vid brister uppmärksammade av vården, som 


komplement till brister rapporterade från apotek- och grossistledet.  


Steg 2 i modellen är att göra en värdering av ”särskilt medicinskt värde” för 


samtliga produkter som identifierats ha risk för otillräcklig tillgänglighet enligt 


beskrivna parametrar. Val av parametrar samt aktuell värdering för 2017 gjordes i 


samråd med referensgruppen och utvalda experter och beskrivs i bilaga 2 till denna 


delrapport. Detta för att kritiskt utvärdera det kliniska behovet och nedprioritera 


produkter som används sällan främst för att det finns tillgång till mer fördelaktiga 


alternativ. Den slutliga bedömningen samt hur produkterna skall kategoriseras för 


föreslagna åtgärder görs av Folkhälsomyndigheten.  


I Sverige utgör antibiotika som endast kan förskrivas på licens efter ansökan till 


Läkemedelsverket ett betydande tillgänglighetsproblem. En ansökan om ett 


nationellt godkännande av ett äldre läkemedel upplevs ofta vara en arbetskrävande 


och kostsam procedur och företagen kan inte åläggas att ansöka om registrering. 


Berörda företag bör därför i möjligaste mån ges incitament till registrering, 


informeras om prioriteringen av aktuell produkt och det rådande kliniska behovet i 


Sverige. Önskvärt vore om produkter som förskrivits på licens under många år och 


prioriteras högt i den framtagna modellen, till exempel Pyrazinamid som ingår i 


rekommenderad standardbehandling vid tuberkulos, skulle kunna erbjudas 


förenklat registreringsförfarande. För närvarande utreds regelverket för licenser av 


Läkemedelsverket. Möjligheten att kunna ansöka om licens på landstingsnivå 


istället för som nu till enskild patient eller på kliniknivå skulle betydligt förbättra 


tillgängligheten till viktiga licensläkemedel.  Vi föreslår alltså att hög prioritering 


avseende medicinskt värde enligt föreslagen modell i detta regeringsuppdrag skall 


kunna tas med i Läkemedelsverkets bedömning vid kommande licensansökningar 


och registreringsansökningar av berörda produkter.  


Bedömningen avseende framtida tillgänglighet till antibiotika av särskilt 


medicinskt värde försvåras av att resistensläget är föränderligt samt att nya 


registreringar och avregistreringar av befintliga antibiotika sker kontinuerligt. Även 


bedömning av medicinskt värde kan komma att förändras beroende av introduktion 


av nya antibiotika, ett föränderligt resistensläge och uppdaterade 


behandlingsrekommendationer. Vi föreslår därför att analysen, som baseras på 


föregående års data, bör uppdateras regelbundet förslagsvis vartannat år. 
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Bilaga 1 


Samverkan med externa aktörer 
 


Samverkande myndigheter och organisationer 


Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) 


Socialstyrelsen (SOS) 


Läkemedelsverket (LV) 


Sveriges kommuner och landsting (SKL) 


 


Rådgivande referensgrupp 


Håkan Hanberger, infektionsläkare LIU ordförande RAF 


Daniel Bremell, infektionsläkare GU 


Anders Lignell infektionsläkare Läkemedelsverket 


Katarina Hedin, specialist i allmänmedicin, Kronoberg 


Anders Ternhag, infektionsläkare KS och Folkhälsomyndigheten 


Christian Giske, klinisk bakteriolog KS 


Möte med referensgruppen hölls på Folkhälsomyndigheten 2017-03-13, samt 


konsultation via e-post under maj och juni 2017. 


Folkhälsomyndighetens samverkansgrupp för stramafrågor  


Workshop 2017-05-09 samt konsultation via e-post under maj och juni 2017. 


 


Referensgruppen för antibiotikafrågor (RAF) 


Konsultation 2016-08- 30 och 2017-09-16 


 


Konsultation muntligt och via e-post maj-juni 2017 med  


Tuberkulosspecialister: Judith Bruchfeld infektionsläkare Karolinska 


universitetssjukhuset Solna och Jerker Jonsson infektionsläkare 


Folkhälsomyndigheten. 


Specialister i barnmedicin: Percy Nilsson Wimar SUS och Johan Kaarme 


Akademiska sjukhuset. 


Läkemedelsansvarig Paulina Dalemo Karolinska universitetssjukhuset Solna.  


Nasjonalt Folkehelseinstitutt (Norwegian Institute of Public Health) 


Möte på Folkälsomyndigheten 2016 – 


Projektgrupp: 


Jostein Johnsen 


Karianne Johanssen 


med flera. 


Möte på Nasjonalt Folkehelseinstitutt 2017-02-08 
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Bilaga 2  


Bedömning 2017 enligt modell 


Högriskresistenstyper 


Tabell 6. Patogener respektive bakterieagens med specifika resistensegenskaper 


(resistenstyper) relevanta för detta uppdrag. Se referenslista nedan. 


Resistenstyp Referens 


MDR Pseudomonas 1 (critical), 2, 3, 4, 5 (serious), 7 


MDR Acinetobacter 1 (critical), 2, 3, 4, 5 (serious), 7 


ESBLcarba 1 (critical), 2, 3, 4, 5 (urgent), 6, 7, 8 


VRE 1 (high), 2, 3, 4, 5 (serious), 7, 8 


MRSA 1 (high), 2, 3, 4, 5 (serious), 7, 8 


Helicobacter pylori, makrolidresistent 1 (high), 7, 8 


Campylobacter spp, flourokinolonresistent 1 (high), 5 (serious) 


Salmonella spp., flourokinolonresistent 1 (high), 5 (serious) 


MDR N. gonorrhoeae 1 (high), 5 (urgent) 


PNSP 1 (medium), 5 (serious), 7, 8 


Haemophilus influenzae, ampicillinresistent 1 (medium), 


MDR Shigella spp. 1 (medium), 5 (serious) 


ESBL 2, 3, 4, 5 (serious), 6, 7, 8 


MDR M. tuberculosis 5 (serious), 9 


Clostridium difficile 2 (urgent), 7, 8 


MRSA = meticillinresistenta Staphylococcus aureus, VRE = vankomycinresistenta enterokocker, ESBL 


Enterobacteriaceae som producerar extended spectrum betalactamases, ESBLcarba  = karbapenemresistenta 


Enterobacteriaceae. PNSP= Streptococcus pneumoniae, ej penicillinkänslig, MDR = multi drug resistance 


(multiresistens). N. gonorrhoeae = Neisseria gonorrhoeae, M. tuberculosis = Mycobacterium tuberculosis,  
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Folkhälsomyndighetens bedömning 2017: 


Högriskresistenstyper grupp 1: ESBLcarba, MDR Pseudomonas spp., MDR 


Acinetobacter spp. (markerat i mörkrosa) 


Högriskresistenstyper grupp 2: ESBL (ej carba), MRSA, VRE, PNSP, MDR N. 


gonorrhoeae, MDR M. tuberculosis (markerat i ljusrosa) 


Tabell 8. Folkhälsomyndighetens bedömning av resistenstyper för Sverige 2017, i samråd 


med experter. 


Resistenstyp Trend Behandlings- 


möjligheter 


och behov 


Sjukvårds-


resurser 


Summa 


poäng 


ESBLcarba 3 3 3 9 


MDR Pseudomonas 3 3 3 9 


MDR Acinetobacter 3 3 3 9 


ESBL 3 2 3 8 


MDR N. gonorrhoeae 3 2 2 7 


MDR M. tuberculosis 2 3 2 7 


VRE 2 2 2 6 


MRSA 2 2 2 6 


PNSP 2 2 2 6 


Clostridium difficile 2 1 2 5 


Haemophilus influenzae, 


ampicillinresistent 


2 2 1 5 


Helicobacter pylori, 


makrolidresistent 


2 1 1 4 


Campylobacter spp, 


flourokinolonresistent 


2 1 1 4 


Salmonella spp., 


flourokinolonresistent 


2 1 1 4 


MDR Shigella spp. 2 1 1 4 
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Antibiotika i ”pipeline” 


Antibiotika under klinisk utveckling identifierades med hjälp av publicerade data 


(10, 11, 12, 13). Substanser under klinisk utveckling i fas 2 och fas 3 analyseras 


avseende potentiella indikationer och aktivitet mot svårbehandlade infektioner 


orsakade av resistenstyper mot vilka det idag saknas eller finns mycket få 


behandlingsalternativ, i detta uppdrag definierade som högriskresistenstyper grupp 1. 


Tabell 9. Antibiotika under klinisk utveckling, fas 2 och fas 3, med potentiell aktivitet mot 


högriskresistenstyper grupp 1.  Data från september 2017. (10, 11, 13) 


Antibiotika 


(företag)  


Klinisk 


utveck-


lingsfas 


Antibiotika/klass Mål-


molekyl 


Formu-


lering   


Potentiell 


stabilitet/ 


aktivitet mota 


Carbavance 


Rempex 


Pharmaceuticals  


Fas 3  Meropenem/ 


Vaborbactam 


PBP, beta-


laktamas 


IV ESBLcarba (KPC) 


MDR-PA? 


Cefiderocol  


(S-649266) 


Shionogi 


Fas 3 Siderophore 


cefalosporin 


PBP IV ESBLcarba 


MDR-PA  


MDR-A 


Eravacyclin 


Tetraphase 


Pharmaceuticals  


Fas 3  Tetracyclin Bakterie-


ribosomen 


IV och 


oral 


ESBLkarba (KPC) 


MDR-A 


Relebactam  


(MK-7655) 


 Merck 


Fas 3  Imipenem-cilastatin 


plus ny 


betalaktamas-


inhibitor 


PBP, beta-


laktamas 


IV ESBLcarba (KPC) 


MDR- PA 


Omadacyclin 


Paratek 


Pharmaceuticals 


Fas 3  Tetracyclin Bakterie-


ribosomen 


IV och 


PO 


ESBL? 


Plazomicin 


Achaogen 


Fas 3  Aminoglykosid Bakterie-


ribosomen 


IV ESBLcarba (KPC) 


MDR-PA? 


MDR-A? 


Murepavidin 


(POL 7080) 


Polyphor 


Fas 3 Novel membrane 


targeting 


cellmembran IV MDR-PA 


a ESBL: Extended spectrum betalactamas, bakterieenzym som bryter ned betalaktamantibiotika  


ESBLcarba: Betalaktamas som även bryter ner karbapenemantibiotika;  


 KPC: Klebsiella pneumonie karbapenemas, ett specifikt ESBLcarba: enzym 


MDR-PA: Multiresistent Pseudomonas aeruginosa 


MDR-A: Multiresistent Acinetobacter 


OXA-48: Ett specifikt ESBLcarba: enzym 


MBL: Metallobetalaktamas, ett specifikt ESBLcarba: enzym 


Antibiotika med risk för otillräcklig nationell tillgänglighet, bedömda 


avseende medicinskt värde enligt framtagen modell, 2017 


Baserat på utbytbarhet, antal läkemedelsföretag i Sverige inklusive och exklusive 


parallellimport, godkännandedatum, försäljning i volym och försäljningsvärde 


2016 samt årlig genomsnittsförsäljning 2011-2016 i volym och försäljningsvärde 


samt om produkten ingår i förmånenssystemet eller periodens vara. Dessutom antal 


läkemedelsföretag i Europa, styckpris i utvalda europeiska referensländer samt 


försäljningsvärde i Europa. Dubbelklicka på gemet för att se bifogade filer. 





Essentiella AB bedomning 


			FOHM bedömning 17-08-15																																																									AB med marknadsexklu-sivitet						Rekvisoitionsläkemedel			Förskrivningsläkemedel			Tuberkulos antibiotika			Licensläkemedel									AIP 2016 > 4,0 milj


												ANTIBIOTIKA AV SÄRSKILT MEDICINSKT VÄRDE INOM RU TILLGÄNGLIGHET.																								ANTIBIOTIKA AV SÄRSKILT MEDICINSKT VÄRDE MED RISK FÖR BRISTANDE TILLGÄNGLIGHET. 1-2 MAH, AIP 2016 < 4,0 milj. Högre AIP 2016 är i röd text


			Substans			Beredningsform 			Styrka 												Aktivitetsprofil																		Plats i terapin			Eko-logisk profil			Brist på alter-nativ			Bered-ningsform /unik styrka			Summa			AIP 2016 (milj kr)			AIP/ dos			Brist			Licensför-skrivet senste 3 år			Antal länder som tillhandahåller 			Antal MAH i Europa 			Försäljningsvärde i Europa  2016 (milj eur) 			Upplevd brist (Ja/-)			Expergrupp anser att produkten har särskilt medicinskt värde (Ja/-)			Pediatriker			TB-bedöm-ning


												ESBLkarba			MDR PA			MDR Acineto-bacter			ESBL			MRSA			VRE			PNSP			MDR          N. gono-horrea			MDR       M. tuber-culosis																																																			Takpris 


			Kolistin			injektion/ infusion			1 M 			4			4			4			2																		2						4						20															10			14									Ja			ja						Nej 


			Ceftazidim/ avibactam			injektion/ infusion			2g/0,5g			4			4						2																								4						14															Vet ej 			1									Ja			?						Nej 


			Nitrofurantoin			tablett 			5 mg 												2																		4			2			0			4			12															2			1									Ja			ja						Nej 


			Ceftibuten			 oral suspension			180 mg/5 ml 																														4						4			4			12												1			2			1						Ja			Ja			ja						Nej 


			Rifampicin			oral suspension			100 mg / 5 ml 																														4						4			4			12															9			4						Ja			Ja			Ja			Ja!			Nej 


			Ceftolozan/ tazobactam			injektion/ infusion			1 G + 500 mg 						4						2																		2						4						12															9			1									Ja			?						Nej 


			Fenoxymetylpenicillin			 tablett			250 mg 																														4			2			2			4			12															4			12												Ja						Nej 


			cykloserin			tablett			250 mg																											2			4						4						10															1			1						Ja			ja						Ja!			Nej 


			delaminid			tablett			50 mg																											2			4						4						10															3			1									ja						Ja!			Nej 


			Rifampicin			kapsel 			150 mg 																														4						4			2			10															7			7						Ja?			ja						ja!			Nej 


			Bedaklin			tablett			100 mg																											2			4						4						10															9			1									ja						Ja!			Nej 


			Rifampicin			hård kapsel 			300 mg																														4						4			2			10															10			11						Ja			ja						ja!			Nej 


			Bensylpenicillin			injektion/ infusion			1,67 M; 1 M; 2 M; 5 M 																					2									4			2			2						10															12			15									Ja			Ja						Nej 


			protheonamid/ethionamid (PETHEA/Trecator)			tablett			250 mg																											2			4						4						10																											ja						Ja!			Nej 


			klofazimin			tablett			50 mg																											2			4						4						10																											ja						Ja!			Nej 


			Amoxi/clav			 oral suspension			250 mg/ 5 ml + 62.5 mg / 5 ml 												2									2															2			4			10															11			10												ja						Nej 


			Sulfametoxazol/ trimethoprim			oral lösning/ suspension			40 mg/ml + 8 mg/ml 																														2						4			4			10															9			10												ja						Nej 


			Amikacin			injektionsvätska			250 mg/ml						2						2			2															2			2									10															9			15																		Nej 


			Piperacilllin-tazobactam			injektion/ infusion			2 g/0,25g; 4 g/ 0,5 g												2									2									4			2									10									Ja						12			23						Ja												Nej 


			Meropenem			injektion/ infusion			500 mg; 1 g			2			2															2									2						2						10															12			24						Ja												Nej 


			Fosfomycin			oral lösning 			3 G/ dos 			2									2																					2						2			8												1			1			1									ja									Nej 


			Cefadroxil			oral susp			100 mg /5 ml; 500 mg/5 ml																														2						2			4			8															5			7						Ja 			Ja			Ja						Ja (Undantag tak)


			Ceftibuten			tablett			400 mg																														4						4						8												1															Ja			Ja						Nej 


			Amoxicillin			 oral suspension 			50 mg/ml																					2															2			4			8															6			6									Ja									Nej 


			Isoniazid			tablett 			300 mg 																														4						4						8															4			4									ja						Ja!			Nej 


			Tigecyklin			injektion/ infusion			50 mg 			2									2						2																		2						8															12			4									Ja									Nej 


			Metronidazol			injektion/ infusion			5mg/ml 																														4			2			2						8															?			?									Ja			Ja						Nej 


			Pyrazinamid			tablett			500 mg																														4						4						8															8			12						ja			ja						Ja!			Nej 


			Erytromycin			oral suspension 			200 mg 																														2						2			4			8															7			9																		Nej 


			Flukloxacillin			tablett 			125 mg 																														4						0			4			8															1			1												tveksamt						Nej 


			Flukloxacillin			oral suspension			50 mg/ml																														4									4			8															1			1						Ja						Ja						Nej 


			Erytromycin			oral suspension 			100 mg, 																														2						2			4			8															1			1						Ja						Ja						Nej 


			Klindamycin			oral lösning 			75 mg/ 5 ml 															2						2																		4			8															7			4						Ja						Ja						Nej 


			Ceftaroline fosamil			injektion/ infusion			600 mg 															2						2									2						2						8															11			1																		Nej 


			Tobramycin			injektion/ infusion 			10 mg/ml						2						0			2															2			2									8															1			6																		Nej 


			Amoxi/clav			tablett 			250 mg + 125 mg 												2									2															2			2			8															4			10																		Nej 


			Fosfomycin			injektion/ infusion			2 G			2									2																		2			2									8												1			3			2																		Nej 


			Linezolid			 oral suspension			100 mg / 5 ml 															2						2															2			2			8															7			1												?						Nej 


			Metronidazol			 tablett  			400 mg , 200 mg 																														4			2			2						8															2			10																		Nej 


			Metronidazol			 oral suspension			40 mg /  ml 																														2			2			2			2			8															7			4																		Nej 


			Teikoplanin			injektion/ infusion 200 mg			200 mg 															2			2																		2			2			8															8			6																		Nej 


			Phenoxymethylpenicillin			filmdragerad tablett			500 mg																														4			2						2			8															2			2																		Nej 


			Linezolid			infusionsvätska			2 mg/ml															2						2									2						2						8															12			20																		Nej 


			Gentamicin			injektionsvätska			40 mg/ml						2									2															2			2									8															12			19																		Nej 


			Teicoplanin			Pulver till injektions/infusionsvätska			400 mg															2						2									2			2									8															10			12																		Nej 


			Tobramycin			injektionsvätska			40 mg/ml						2									2															2			2									8															7			10																		Nej 


			Amoxicillin			oral suspension			100 mg/ml																					2									2									4			8															3			5																		Nej 


			Vankomycin			injektion/ infusion			1 g; 500 mg 															2						2									2						2						8															12			19						Ja												Nej 


			Ertapenem			pulver för koncentrat till infusionsvätska			1 g												2									2															2			2			8															11			7																		Nej 


			Etambutol			dragerad tablett 			400 mg 																														4						2						6															11			16									ja						Ja!			Nej 


			Cefixime			tablett			400 MG 																														2						4						6												1			4			11									Ja			Ja						Nej 


			Temocillin			injektion/ infusion			1 G 			2									2																					2									6												1			3			1									(Ja)			?						Nej 


			Tedizolid			injektion/ infusion			200 mg 															2															2						2						6															6			1																		Nej 


			Amoxicillin			tablett 			375 mg																					2															2			2			6															6			8																		Nej 


			Tedizolid			 tablett 			200mg															2															2									2			6															7			1																		Nej 


			Trimetoprim			oral suspension			10mg/ml 																														2									4			6															6			5																		Nej 


			Rifabutin			kapsel			150mg																											2			2						2						6															12			4																		Nej 


			Rifampicin			pulv och vätska till inf-vätska 			600 mg 																														2						2			2			6															5			2																		Nej 


			Fusidic acid			 tablett			250 mg															2															2			2									6															9			5																		Nej 


			Sulfametoxazol/ trimethoprim			tablett 			80 mg/400 mg																														2						2			2			6


			Sulfametoxazol/ trimethoprim			tablett 			160 mg/800 mg																														2						2			2			6															10			12																		Nej 


			Levofloxacin			injektion/ infusion			5mg/ml 																											2			2									2			6															11			22						(ja)												Nej 


			Ceftazidime			injektion/ infusion			250mg, 500mg, 1g, 2g						2																								2						2						6															12			53						Ja						Ja						Nej 


			4 amino-salicylsyra			entero-granulat 			4 g																											2			2						2						6																																	Ja			Nej 


			Amoxicillin			granulat till oral suspension 			100 mg/ml																					2															2			2			6																																				Nej 


			Pivmecillinam			filmdragerad tablett			400 mg																														4			2									6															5			4																		Nej 


			Sulfa-metoxazol/ trimethoprim			injektion/ infusion			16 mg/ml+80 mg/ml																														2						2			2			6															10			5						Ja												Nej 


			Ampicillin			injektion/ infusion			1 g; 2 g																		2			2															2						6															9			10						Ja												Nej 


			Isoniazid # Rifampicin 			tablett			75 mg + 150 mg 																														2									2			4															3			1																		Nej 


			Ethambutol#Isoniazid # Pyrazinamide # Rifampicin 			tablett			275 mg + 75 mg + 400 mg + 150 mg 																														2									2			4															5			2																		Nej 


			Trimetoprim			tablett			100, 160, 300 mg																														2									2			4


			Levofloxacin			infusionsvätska			5 mg/ml																											2			2												4


			Atvokon			oral suspension			150 mg/ml																											2			2												4


			Fidaxomicin			filmdragerad tablett 			200 mg																																	2			2						4


			Erytromycin			enterokapsel 			250mg																														2						2						4


			Cefadroxil			kapsel 			500 mg																														2						2						4


			Doxycyclin			oral suspension 																																										4			4


			Cefadroxil			 tablett/ kapsel																																	2						2						4																								ja


			Ciprofloxacin			injektion/ infusion															2																		2												4


			Ciprofloxacin			 oral suspension															2																		0									2			4


			Ceftriaxon			injektion/ infusion																																										2			2																														?


			Azitromycin			oral suspension 																																										2			2																														ja


			Lymecyklin			kapsel																																	2												2


			Spectinomycin			injektion/ infusion																											2																		2												1


			Telithromycin			tablett 																								2																					2


			Tetracyklin			tablett																																	2												2


			Doxycyklin			kapsel med mod frisättning			40 mg																																										0


			Tinidazol			filmdragerad tablett 																																													0


			Azitromycin			injektion/ infusion																																	0												0


			Aztreonam			injektion/ infusion																																	0												0


			Cefaclor			kapsel																																	0												0												1


			 Cefoxitin			injektion/ infusion																																	0												0												1


			Doxykyclin			injektion/ infusion																																	0												0


			Minocyklin			kapsel												0																																	0												1


			Norfloxacin			 tablett 																																	0												0


			Ofloxacin			tablett																																													0												1


			Pristinamycin			tablett																																													0												1


			Roxithromycin			 tablett																																	0												0


			Sulfadiazine			tablett																																													0												1














Folkhälsomyndigheten

Tillgänglighet till antibiotika

Excelbilaga
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Uppgifter om licensförskrivning av antibiotika under de senaste 5 åren inhämtades 


från Läkemedelsverket och eHälsomyndigheten. Samtliga identifierade produkter 


2017 har bedömts avseende ”särskilt medicinskt värde” enligt fastställd modell. 


Antibiotikaprodukter på nivån formulering och styrka kan också definieras ha risk 


för bristande tillgänglighet utifrån tidigare kända bristsituationer med kliniska 


konsekvenser, oavsett årligt försäljningsvärden. Tidigare kända eller aktuella 


bristsituationer analyseras i detalj delrapport 3. 


Nedan visas en sammanfattande tabell över 2017 värdering utifrån definition risk 


för otillräcklig tillgänglighet, rapporterade bristsituationer med kliniska 


konsekvenser och värdering avseende ”särskilt medicinskt värde” enligt framtagen 


modell. Se separata prioriteringar inom respektive grupp samt värdering av 


licenspreparat. 


Tabell 10. I Sverige godkända antibiotikaprodukter bedömda att ha risk för tillgänglighets-


problem enligt definition och bedömda avseende ”särskilt medicinskt värde” 2017. 


Antibiotika Formulering/  


styrka 


Summa Antal länder 


som 


tillhandahåller 


Antal MAH 


i Europa 


Kolistin injektion/ infusion 20 10 14 


Ceftazidim/avibactam injektion/ infusion 14  1 


Nitrofurantoin tablett 5 mg 12 2 1 


Ceftolozan/tazobactam injektion/ infusion 12 9 1 


Fenoximetylpenicillin  tablett 250 mg 12 4 12 


Rifampicin oral suspension,  


kapsel 150 mg,  


kapsel 300 mg 


12 


10 


10 


9 


7 


10 


4 


7 


11 


Bedakilin tablett 100 mg 10 9 1 


Amikacin injektionsvätska 10 9 15 


Bensylpenicillin injektion/ infusion 10 12 15 


Piperacillin/tazobactam injektion/ infusion 10 12 23 


Meropenem injektion/ infusion 10 12 24 


Trimetoprim/sulfa oral lösning/ susp. 10 9 10 


Amoxicillin/clavulansyr


a 


oral suspension 


tablett 250/120 


mg 


10 


8 


11 


4 


10  


10 


Fenoximetylpenicillin  tablett 500 mg 8 2 2 


Cefadroxil oral suspension 8 5 7 


Amoxicillin  oral suspension.  


50 mg/ml 


8 6 6 


Tigecyklin injektion/ infusion 8 12 4 
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Metronidazol injektion/ infusion 8   


Metronidazol oral suspension 


 


8 


 


7 


 


4 


 


Metronidazol tablett 8 2 10 


Flukloxacillin oral susp. 50 


mg/ml 


8 1 1 


Flukloxacillin tablett 125 mg 


 


8 1 1 


Isoniazid tablett 300 mg 8 4 4 


Ceftarolin fosamil injektion/ infusion 8 11 1 


Tobramycin injektion/ infusion  


10 mg/ml 


8 1 6 


Tobramycin injektion/ infusion 


40 mg/ml  


8 7 10 


Gentamicin injektion/ infusion  8 12 19 


Erytromycin oral suspension  8 1 1 


Linezolid oral suspension 8 7 1 


Teikoplanin injektion/ infusion  8 8 6 


Amoxicillin oral suspension  


100 mg/ml 


8 3 5 


Vankomycin injektion/ infusion 8 12 19 


Ertapenem injektion/ infusion 8 11 7 


Klindamycin oral lösning 8 7 4 


Rosa kategori: Nya antibiotika med marknadsskydd; Ljusblå kategori: Rekvisitionsantibiotika utan marknadsskydd; 


Ofärgad kategori: Förskrivningslantibiotika utan marknadsskyddl; Ljusgrön kategori: TB-antibiotika. Produkter listade 


nedan med kursiv text har försäljningsvärde >4,0 milj SEK 2016. 


Kategorisering av antibiotika/produkter av särskilt medicinskt värde för 


behov av specifika åtgärder, 2017 


Nya antibiotika med marknadsskydd 


Antibiotika Formulering/ styrka Summa poäng 


Ceftazidim/avibactam injektion/ infusion 14 


Ceftolozan/tazobactam injektion/ infusion 12 


Bedakilin tablett 100 mg 10 


Ceftarolin fosamil injektion/ infusion 8 


Förslag att 1-2 av dessa med högst poäng skall bli föremål för pilotstudie för 


alternativ ersättningsmodell enligt delrapport 2, med start 2018. 
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Rekvisitionsantibiotika utan marknadsskydd  


Antibiotika Formulering/ styrka Summa poäng 


Kolistin injektion/ infusion 20 


Amikacin injektion/ infusion 10 


Bensylpenicillin injektion/ infusion 10 


Piperacillin-tazobactam injektion/ infusion 10 


Meropenem injektion/ infusion 10 


Metronidazol injektion/ infusion 8 


Tigecyklin injektion/ infusion 8 


Gentamicin injektion/ infusion 8 


Tobramycin injektion/ infusion 8 


Teikoplanin injektion/ infusion 8 


Ertapenem injektion/ infusion 8 


Vankomycin injektion/ infusion 8 


För bensylpenicillin, piperacillin-tazobactam, meropenem och vankomycin har det 


rapporterats tidigare bristsituationer med kliniska konsekvenser, nationellt och/eller 


internationellt. Kursiv text markerar årligt AIP > 4,0 miljoner kronor 2016. 


Förslag att de med höga poäng ska rekommenderas landstingen att hålla utökat 


lager, se delrapport 3. 


Förskrivningsantibiotika utan marknadsskydd 


Antibiotika Formulering/ styrka Summa poäng 


Nitrofurantoin tablett 5 mg 12 


Fenoximetylpenicillin tablett 250 mg, 500 mg 12, 8 


Trim/sulfa Oral suspension 10 


Amoxi/clav oral susp, 2 st konc. 10 


Amoxi/clav tablett, 250/ 120 mg 8 


Metronidazol oral suspension  8 


Metronidazol tablett 400, 200 mg 8 


Amoxicillin oral suspension  8 


Cefadroxil oral suspension 8 


Erytromycin oral suspension  8 


Flukloxacillin oral suspension 8 


Flukloxacillin tablett 125 mg  8 


Linezolid oral suspension 8 


Klindamycin oral lösning 8 


För cefadroxil oral suspension, erytromycin oral suspension, flukloxacillin oral 


suspension och klindamycin oral suspension har det rapporterats tidigare 


bristsituationer i Sverige med kliniska konsekvenser. 


Förslag att produkter med höga poäng skall övervägas per produkt, för eventuell 


prisjustering av TLV, se delrapport 2. 
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Kritiska sällanantibiotika - till exempel smittskyddsläkemedel mot tuberkulos  


Antibiotika Formulering/ styrka Summa poäng 


Rifampicin oral suspension 12 


Rifampicin kapsel 150 mg 10 


Rifampicin kapsel 300 mg 10 


Bedaklin tablett 100 mg 10 


Isoniazid tablett 300 mg 8 


Rifabutin kapsel 150 mg 6 


Rifampicin Injektion/infusion 600 mg 6 


Etambutol tablett 400 mg 6 


För rifampicin samtliga formuleringar och styrkor samt isoniazid har det 


rapporterats tidigare bristsituationer i Sverige med kliniska konsekvenser. Kursiv 


text markerar årligt AIP > 4,0 miljoner kronor 2016. 


Rekommendation om lager på specialistkliniker och överväg prisjustering. 


Licensantibiotika 


Antibiotika Formulering/ styrka Summa poäng 


Ceftibuten oral suspension 12 


Fosfomycin oral lösning 8 


Ceftibuten tablett 400 mg 8 


Pyrazinamid tablett 500 mg 8 


Cefixime tablett 400 mg 6 


Temocillin injektion/ infusion 6 


Förslag att bevaka och informera vården om dessa produkter och stimulera 


företaget till ansökan om marknadsföringstillstånd i Sverige. 
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Bedömning avseende medicinskt värde  

Antibiotika, för vilka tillgängligheten riskerar att vara otillräcklig, bedöms och 

prioriteras avseende särskilt medicinskt värde, baserat på bland annat 

aktivitetsprofil, tillgängliga behandlingsalternativ, plats i terapin, ekologisk profil 

och specifik styrka eller formulering av betydelse för särskilda patientgrupper. 

Denna bedömning utförs av Folkhälsomyndigheten i samråd med referensgrupp 

och utvalda experter. 

Kategorisera för åtgärder 

Antibiotika av särskilt medicinskt värde med tillgänglighetsproblem delas in i olika 

kategorier utifrån behov av specifika åtgärder. Dessa åtgärder kan till exempel vara 

ekonomiska ersättningsmodeller eller rekommendation om säkerhetslager. 

Folkhälsomyndigheten beslutar vilka eller hur många produkter som bör 

kategoriseras för specifika åtgärder. 

Bedömning 

Det går inte att säkert förutspå vilka antibiotikaprodukter som ligger i riskzonen för 

otillräcklig tillgänglighet i Sverige. Vi har fokuserat på produkter som föregående 

år marknadsförts av högst två företag och som har ett årligt försäljningsvärde under 

4 miljoner kronor. Parallellimporterade läkemedel är undantagna, då de ofta har en 

mycket osäker leveranssäkerhet. Vi bedömer att i de fall det finns många 

läkemedelsföretag som innehar försäljningstillstånd (dvs. stor generisk konkurrens) 

anses produkten lönsam och därmed är risken för tillgänglighetsproblem mindre. 

Bedömningen tar även hänsyn till försäljning och antal generika i övriga 

europeiska länder. 

Vår bedömning utgår från nivåerna substans, formulering och styrka. I många fall 

marknadsförs olika förpackningsstorlekar av samma styrka, vilket ofta styrs av 

gällande behandlingsrekommendationer, men vi valde att inte gå till denna 

detaljnivå. Om det råder brist på en specifik förpackningsstorlek går detta ofta att 

lösa. Dock bör behovet av specifika förpackningsstorlekar beaktas vid övervägande 

om prisjustering. Det framkom att orala suspensioner eller låga styrkor, som är 

avsedda för till exempel barn, ofta har en hög risk för bristande tillgänglighet enligt 

modellens parametrar. 

Vi har valt att kategorisera antibiotika på följande sätt utifrån att olika åtgärder är 

lämpliga för att säkerställa tillgänglighet: 

 Nya antibiotika med marknadsskydd 

 Rekvisitionsantibiotika utan marknadsskydd: äldre antibiotika som upphandlas 

och finansieras av sjukvården 

 Förskrivningsantibiotika utan marknadsskydd: äldre antibiotika som förskrivs 

och sedan hämtas ut av patienten på öppenvårdsapotek  
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 Kritiska sällanantibiotika: rekvisitions- eller förskrivningsantibiotika som har 

så stor betydelse att en brist kan få allvarliga konsekvenser för individ och 

samhälle, gäller främst smittskyddsläkemedel (till exempel antibiotika för 

behandling av tuberkulos) 

 Licensantibiotika: antibiotika som inte är godkända i Sverige och som 

förskrivs på licens. 

Dessa kategorier används för rekommendation av ersättningsmodeller samt 

modeller för lagerhållning och distributionsvägar. 

Bedömningen av den framtida tillgängligheten försvåras ytterligare av att 

antibiotika registreras och avregistreras kontinuerligt, så aktuellt antal MAH kan 

förändras snabbt. Även bedömning och prioritering av särskilt medicinskt värde 

kan förändras beroende på introduktion av nya antibiotika, förändringar i 

resistensläget och uppdaterade behandlingsrekommendationer. Vi föreslår därför 

att analysen, som baseras på föregående års data, uppdateras regelbundet minst 

vartannat år.  
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Delmål 2: Ekonomiska ersättningsmodeller 
Risk för bristande tillgänglighet till antibiotika anges ofta bero på låg lönsamhet för 

företagen att hålla produkterna på marknaden. Som ett delmål i detta uppdrag har 

vi därför utrett möjliga ersättningsmodeller för att säkerställa tillgängligheten till 

antibiotika av särskilt medicinskt värde som är specificerade i delmål 1. En 

fördjupad analys av ersättningsmodeller finns i delrapport 2. Dubbelklicka på 

gemet för att läsa delrapporten eller se bifogade filer. 

Föreslagna modeller 

Nya antibiotika med marknadsskydd 

För att nya antibiotika av särskilt medicinskt värde ska marknadsföras i Sverige, 

trots att förväntad användning är låg, föreslås en modell där läkemedelsföretagen är 

garanterade en ersättning oberoende av hur stor förbrukningen blir. Modellen syftar 

till att säkerställa en viss intäkt för företagen för att hålla produkten på den svenska 

marknaden. Vi föreslår att denna typ av ersättningsmodell modell testas i en 

pilotstudie för en eller flera produkter. 

Ersättningsmodellen innebär att företaget garanteras en viss intäkt i utbyte mot att 

de i avtal garanterar att hålla en viss volym av produkten tillgänglig. Den 

garanterade ersättningen kan antingen betalas av staten eller genom 

överenskommelse gemensamt av stat, landsting och regioner. Landsting och 

regioner betalar för sin användning precis som vanligt. Efter varje år betalas 

mellanskillnaden mellan den garanterade ersättningen och företagets faktiska intäkt 

från användningen ut enligt avtal. Ersättningsmodellen möjliggör att olika parter 

delar på betalningen: staten och/eller landsting/regioner gemensamt betalar för att 

tillgänglighet ska vara säkrad medan respektive landsting/region betalar i 

proportion till användning som idag. 

Storleken på den garanterade ersättningen bestäms genom att definiera hur stor 

volym som behöver finnas tillgängligt av antibiotikan. Den årliga garanterade 

ersättningen ska motsvara kostnaden om det offentliga skulle köpa in detta 

säkerhetslager till marknadspris. 

De antibiotika som är nyligen godkända eller under sen utvecklingsfas med 

aktivitet mot definierade högresistenstyper är slutenvårdsprodukter. Det saknas 

idag också lagstöd för att genomföra den tänkta pilotstudien på förskrivnings-

antibiotika. 

Rekvisitionsantibiotika utan marknadsskydd 

Antibiotika som rekvireras för bruk inom sjukvården eller på klinik upphandlas 

vanligtvis av landsting och regioner, gemensamt eller enskilt. Eftersom landstingen 

och regionerna är ansvariga för hälso- och sjukvården och därmed förhandlar 

priserna anser vi att en nationell rekommendation om ekonomisk ersättning inte är 

aktuell. 
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Sammanfattning 


I denna delrapport diskuterar vi om ett nytt sätt att betala för antibiotika kan lösa 
problemet med att vissa medicinskt viktiga antibiotika har ett så lågt 
försäljningsvärde att de riskerar att inte finnas tillgängliga i framtiden. Det vill säga 
att inget företag vill sälja dessa produkter i Sverige.  


Vore det bättre att betala företagen en fast ersättning som är oberoende av hur stor 
användningen är, istället för att betala per förpackning som idag? Eller betala 
genom någon kombination av fast ersättning och per använd förpackning? Eller är 
det enklast att bara höja styckpriset? 


Vi diskuterar lösningar för dels nya antibiotika med marknadsskydd (som vi 
benämner nya antibiotika) och dels för äldre receptförskrivna antibiotika utan 
marknadsskydd (som vi benämner äldre förskrivningsantibiotika) som bedöms 
vara av särskilt medicinskt värde (se delrapport 1). 


Det finns en pågående diskussion internationellt om ersättningsmodeller för 
antibiotika. Syftet är att lösa det problem man uppfattar finns att 
läkemedelsföretagen har för svaga incitament att satsa på utveckling av nya 
antibiotika. Det är dock inte det problemet som vi har till uppgift att bidra med 
lösningar till i detta regeringsuppdrag. Vårt uppdrag handlar om tillgänglighet i 
Sverige till redan utvecklade antibiotika.  


I dagsläget är problemet med att viktiga nya antibiotika inte finns tillgängliga i 
Sverige inte så stort, trots låg försäljning. Vi bedömer dock att det är viktigt att hitta 
lösningar inför framtiden när problemet kan bli större. Redan idag finns exempel på 
hur äldre viktiga antibiotika med låg lönsamhet tagits bort från den svenska 
marknaden. Detta kan leda till påtagliga kliniska konsekvenser för till exempel 
sårbara patientgrupper som barn. Det kan också leda till ökande 
sjukvårdskostnader och att vården behöver välja mer resistensdrivande 
behandlingsalternativ. En analys vi gjort visar på ett tydligt samband mellan 
försäljningsvärde och risk att en produkt försvinner från den svenska marknaden. 
Sambandet finns för produkter som säljer under cirka 1 miljon kronor per år – 
risken ökar gradvis ju lägre företagets intäkt är. 


Problemet med att viktiga läkemedel tas bort från den svenska marknaden finns 
även för andra typer av läkemedel. Men antibiotika intar en särställning eftersom 
behovet av sortimentsbredd är särskilt uttalat. Det har ett stort värde att kunna 
variera vilka antibiotika som används eftersom det minskar risken för att resistens 
ska utvecklas. En annan anledning är att antibiotika många gånger är en 
förutsättning för att vissa andra medicinska åtgärder, till exempel 
benmärgstransplantationer och cancerbehandlingar, kan utföras.  


Vi föreslår olika lösningar för de två kategorierna: nya antibiotika respektive äldre 
förskrivningsantibiotika.  


Skälet till den låga försäljningen skiljer sig mellan de nya och de äldre antibiotika. 
Nya antibiotika används mest mot svårbehandlade multiresistenta bakterier. För 
dessa antibiotika är orsaken till den låga försäljningen det relativt sett goda 
resistensläget i Sverige och att de ”sparas” inför framtiden och används i sista hand, 
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så att inte resistens utvecklas även mot dessa. För äldre antibiotika är förklaringen 
till den låga försäljningen istället en kombination av att Sverige är en liten marknad 
och att produkterna oftast har ett lågt pris. Här handlar det oftast inte om produkter 
med en stark rekommendation att användas i sista hand för att de är så effektiva, 
utan om ett mer vardagligt behov av en viss beredningsform eller styrka hos en liten 
grupp användare, till exempel peroral lösning till barn.   


Vi föreslår att en ny typ av ersättningsmodell pilottestas för nya antibiotika. För att 
kunna ingå i denna modell måste produkten bedömts vara av särskilt medicinskt 
värde och prioriteras enligt modellen som beskrivs i delrapport 1. De produkter som 
kan vara aktuella för piloten är rekvisitionsantibiotika – de används på sjukhus.   


Ersättningsmodellen innebär att från nationell nivå garanteras företaget en viss 
intäkt i utbyte mot att företaget i avtal garanterar att hålla en viss volym av 
produkten tillgänglig. Den garanterade ersättningen kan antingen betalas av staten 
eller genom överenskommelse gemensamt av stat och landsting. Landstingen 
betalar för sin användning precis som vanligt, och efter varje år beräknas 
mellanskillnaden mellan den garanterade ersättningen och företagets faktiska 
intäkt från landstingen. Staten och/eller landsting gemensamt betalar då denna 
mellanskillnad till företaget. Ersättningsmodellen möjliggör att olika parter delar på 
betalningen: nationell nivå betalar för att tillgänglighet ska vara säkrad medan 
landstingen betalar i proportion till användning som idag. 


Storleken på den garanterade ersättningen bestäms genom att 
Folkhälsomyndigheten först definierar hur stor volym som de anser behöver finnas 
tillgängligt av antibiotikan i händelse av en stor och plötsligt uppkommen ökad 
efterfrågan. Den årliga garanterade ersättningen ska motsvara kostnaden om det 
offentliga skulle köpa in detta säkerhetslager till ”europapris” – ett marknadspris 
som ligger i nivå med andra jämförbara europeiska länder.  


För äldre viktiga antibiotika som förskrivs på recept föreslår vi ingen ny 


ersättningsmodell, utan att företagens intäkt även fortsättningsvis helt och hållet 


ska komma från patienters och landstings betalning per använd förpackning. En 


analys vi gjort visar dock att det finns ett tydligt samband mellan risken för att en 


produkt ska försvinna från marknaden och ett lågt försäljningsvärde. Ett lågt 


försäljningsvärde kan sålunda generellt sett vara en viktig indikator på att 


produkten riskerar att försvinna från marknaden. TLV kommer därför att väga in 


dessa aspekter vid ansökningar om prishöjningar på sådan antibiotika som 


Folkhälsomyndigheten har bedömt vara av särskilt medicinskt värde.  
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Summary 


In this supplementary report, we discuss whether a new payment model can solve 
the problem that some medically important antibiotics risk to be unavailable in 
Sweden because of low sales. Is it better to pay the company a fixed sum that is 
independent of actual usage, instead of paying per package as we do today? Or is it 
better to employ a combination of a fixed sum and payment per package? Or is the 
easiest solution just to increase the unit price?  


We discuss solutions for antibiotics of special medical value (see supplementary 
report 1), both new antibiotics with market protection (referred to as new 
antibiotics) and older out-patient antibiotics without market protection (referred to 
as older outpatient antibiotics).  


There is an ongoing international debate about the need for new payment models 
for antibiotics. The aim is to solve the problem that pharmaceutical companies have 
too weak incentives for developing new antibiotics. However, this is not the problem 
we are assigned to contribute a solution to in this government commission. The aim 
of this commission is to ensure that existing antibiotics are available in Sweden.  


Currently, it is not a substantial problem that those newly approved antibiotics do 


not enter the Swedish market, although the sales are expected to be low.  However, 


in judgement it is important to find solutions for the future as the problem may 


escalate. We can already see today that pharmaceutical companies took the decision 


to remove some older but important antibiotics from the Swedish market because of 


low profitability. This can lead to marked clinic consequences for vulnerable patient 


groups, such as children. It can also lead to increased healthcare costs and that 


doctors may be forced to prescribe alternatives that are more prone to drive 


resistance. As is shown by our analysis, there is a clear correlation between the 


annual sales and the risk that a product is withdrawn the Swedish market. Such a 


correlation exists when the annual sales is less than approximately 1 million 


Swedish kronor - the risk increases gradually as the annual sales decreases.  


The problem with important pharmaceutical products being removed from the 
Swedish market exists also for other types of medicines. However, antibiotics is 
somewhat unique both in the sense that a wide assortment range is of special value 
and that availability to antibiotics often is a precondition for other medical 
procedures, such as bone marrow transplantation and cancer treatment.   


We propose different solutions for those two types of antibiotics mentioned above: 
new antibiotics and older out-patient antibiotics.  


The cause of low sales differs between the new and the older antibiotics. The new 
antibiotics are mostly used to treat the multidrug resistant bacteria. The low sales 
for these antibiotics is caused by the relatively favorable resistance situation in 
Sweden, as well as the recommendation of saving them for the future and using 
them as a last resort to avoid resistance from being developed. The explanation for 
low sales of the older antibiotics is instead that Sweden is a small market from a 
global perspective and that the prices of these products usually are low. It is usually 
not due to a strong recommendation that the product is to be used as a last resort, 
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but more about meeting the daily needs of a small group of patients whose 
treatment depends on a certain formulation or strength, for example, oral solution 
for children.  


We propose to pilot test a new type of payment model for new antibiotics. To be 
eligible for this model, the product must be considered to be of special medical 
values and prioritized according to the model described in supplementary report 1.  
The products that can be relevant for the pilot test are used in an in-patient setting.  


In this new payment model, the pharmaceutical company is guaranteed a certain 
annual revenue from the national level if the company signs a contract to guarantee 
a certain volume of the product to be available on the Swedish market. This 
guaranteed payment can either be paid solely by the government, or through an 
agreement, jointly by the government and the county councils. The county councils 
pay for the actual usage of the product as usual. After each calendar year, the 
difference between the guaranteed revenue and the actual revenue (paid by the 
counties) is calculated. The government and/or county councils pay this difference 
to the company. This payment model enables different parties to share the 
payment: from the national level we pay for securing the availability while county 
councils pay in proportion to the actual usage of the antibiotics as they do today.  


To decide the size of the guaranteed annual revenue, the Public Health Agency of 
Sweden defines first the amount of an antibiotic that is needed in case of a sudden 
arising of infection. The guaranteed annual revenue will then equal the cost for the 
public sector to buy such a security stock at market price.  


For the older important out-patient antibiotics with low sales, we do not suggest a 


new payment model. The company’s revenue shall continue to come solely from 


patients’ and county councils’ payments per package. However, an analysis that we 


have performed shows that the risk of market exit increases distinctly as sales 


decreases. A low sales value can thus in general be considered as an indicator for an 


increased risk that a product will be withdrawn from the market. TLV will therefore 


take this aspect into consideration when a company applies for a higher price for the 


antibiotics of special medical value, according to the assessment by Public Health 


Agency of Sweden.   
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Termer och begrepp 


Aktiv substans – det ämne i ett läkemedel som ger det dess medicinska effekt. 


 


AIP – apotekens inköpspris, det pris som apoteken betalar till företagen som säljer 


läkemedel. 


 


Antibiotika av särskilt medicinskt värde – I denna rapport avses de 


antibiotika som har identifierats med att ha risk för otillräcklig tillgänglighet och 


som bedöms som särskilt medicinskt värdefulla att säkerställa tillgången till. 


Bedömningen baseras på aktivitetsprofil, tillgängliga alternativ, plats i terapin, 


ekologisk profil och specifik styrka eller formulering. 


 


Beredningsform – olika former för hur ett läkemedel kan tillföras kroppen, till 


exempel via tablett, injektionsvätska eller plåster. 


 


Förskrivningsantibiotika – En antibiotika som har ordinerats och förskrivits till 


en patient och som patienten sedan själv hämtar ut på ett öppenvårdsapotek. 


Patienten står ibland själv för hela kostnaden. Andra gånger betalar patienten delar 


av kostnaden och resten står det offentliga för genom läkemedelsförmånerna. 


 


Försäljningsvärde – Värdet på försäljningen mätt i AIP, vilket motsvarar 


läkemedelsföretagets intäkt. 


 


Generiska läkemedel – läkemedel som innehåller samma aktiva substans, i 


samma beredningsform och med samma styrka, och som ger samma medicinska 


effekt. 


 


Godkänd indikation – det sjukdomstillstånd som får behandlas med ett 


läkemedel som godkänts av Läkemedelsverket eller den europeiska motsvarigheten, 


European Medicines Agency. 


 


Högriskresistenstyper – bakterier med specifika resistensegenskaper relevanta 


för detta uppdrag, mot vilka det idag finns ett uttalat behov av effektiva antibiotika. 


 


Läkemedelsförmån – ett läkemedel som ingår i läkemedelsförmånerna är 


subventionerat och ingår i högkostnadsskyddet vilket begränsar hur mycket en 


kund behöver betala för sina läkemedel. 
 


Marknadsskydd – Om en produkt har marknadsskydd är det inte tillåtet för 


andra företag att börja sälja en motsvarande generisk produkt. Denna period är som 


regel 10 eller 11 år efter ett godkännande nationellt eller av den europeiska 


läkemedelsmyndigheten.  Det finns olika former av marknadsskydd: patent, 


dataexklusivitet och – för särläkemedel – också marknadsexklusivitet. 
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Periodens vara – den läkemedelsförpackning som är tillgänglig, har lägst pris 


inom varje utbytesgrupp och förpackningsstorleksgrupp och som apoteken ska 


erbjuda sina kunder. Periodens vara utses av TLV. 


 


Rekvisitionsantibiotika – En antibiotika som upphandlas och finansieras av 


sjukvården för att sedan användas i hälso- och sjukvården. 


 


Subvention – den del av kostnaden för ett läkemedel, en tandvårdsåtgärd eller en 


förbrukningsartikel som staten betalar. 
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1 Tillgänglighetsproblemet och fast 
ersättning 


I denna delrapport diskuterar vi olika sätt att minska risken för bristande 


tillgänglighet för följande två kategorier av antibiotika. 


 Nya antibiotika med marknadsskydd: kan i princip både vara sådana som 


förskrivs på recept och sådana som rekvireras inom sjukvården. I resten av 


rapporten benämner vi dessa nya antibiotika. De nya som för närvarande 


lanseras är dock rekvisitionsläkemedel och det är sådana som är aktuella för 


den pilottestning av ersättningsmodell vi föreslår i denna rapport.  


 Äldre förskrivningsantibiotika utan marknadsskydd: de äldre produkter 


som ingår i läkemedelsförmånen. I resten av rapporten benämner vi dessa 


äldre förskrivningsantibiotika. 


 


Vi diskuterar inte rekvisitionsantibiotika utan marknadsskydd. Att säkerställa 


tillgång till dessa handlar till största del om att öka mängden läkemedel i 


försörjningskedjan, snarare än förbättra lönsamheten i försäljningen, se delrapport 


3.  


 


1.1 Tillgänglighetsproblemet – vad är det? 
Med tillgänglighetsproblemet menar vi risken att antibiotika av särskilt medicinskt 


värde inte finns tillgängliga för den svenska sjukvården på grund av att inget företag 


vill sälja produkten i Sverige, huvudsakligen på grund av att det inte är lönsamt. 


(Om produkten finns att tillgå som licensläkemedel räknar vi den alltså inte som 


tillgänglig enligt vår definition.) Problemet är enligt vår bedömning inte särskilt 


stort i nuläget. De nya antibiotika med marknadsskydd som är viktiga för svensk 


sjukvård finns tillgängliga. Zerbaxa (ceftolozan /tazobaktam) och Zavicefta 


(avibaktam/ceftazidim), de två senaste tillskotten med effekt mot multiresistenta 


tarmbakterier finns båda att tillgå i Sverige. Det har dock försvunnit ett antal viktiga 


äldre antibiotika. Det senaste exemplet är Cedax (ceftibuten) som slutade 


tillhandahållas i början på 2017. 


  


Nya antibiotika som har aktivitet mot högriskresistenstyper av bakterier har ofta en 


låg försäljning i Sverige. Det är till stor del en konsekvens av vårt – relativt sett – 


goda resistensläge och att förskrivare är restriktiva med att använda dem för att inte 


resistens ska utvecklas onödigt snabbt. Det är något som landsting och myndigheter 


uppmanar till. Det låga försäljningsvärdet för företaget beror alltså inte på att 


produkten inte är viktig, utan snarare på motsatsen – den är så viktig att den ska 


sparas inför framtiden. 
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De äldre antibiotikaprodukter som har en låg försäljning trots att de är viktiga, är 


ofta riktade mot särskilda patientgrupper med speciella behov, till exempel en 


substans i en beredningsform som passar barn.     


 


Lågt försäljningsvärde är en indikator på risk för att produkten försvinner från 
marknaden 


Vi har gjort en analys av sambandet mellan försäljningsvärde på AIP-nivå för en 


produkt och sannolikheten att produkten försvinner från den svenska marknaden, 


inte finns tillgänglig vare sig i öppen- eller slutenvården. Vi definierar ”försvinner” 


som att produkten avregistreras eller att den i praktiken inte tillhandahålls – har 


inte någon försäljning. I analysen ingår alla typer av läkemedel och inte bara 


antibiotika. Vi har också gjort analysen separat för antibiotika men på grund av att 


antalet produkter är litet blir det större osäkerhet. Men mönstret är det samma, och 


vi ser heller ingen anledning till att det borde skilja. Därför presenterar vi här bara 


analysen där samtliga produkter ingår. 


 


I analysen följde vi alla produkter som fanns tillgängliga 1 januari 2011 till slutet av 


2016. Vi beräknade försäljningsvärdet under år 2011 och undersökte sedan hur stor 


andel av produkterna med olika nivåer på försäljning som hade försvunnit under 


åren 2012 - 2016. Resultatet illustreras i figur 1.  


 


Figuren visar till exempel att 12 procent av produkterna som år 2011 hade ett 


försäljningsvärde under 50 000 kr, AIP, försvann år 2012. Figuren visar också att 


cirka 55 procent av produkterna som år 2011 hade ett försäljningsvärde under 50 


000 kr försvann någon gång mellan åren 2012 och 2016.  


 


Figur 1: Sambandet mellan försäljningsvärde, AIP, och andel av produkter som 


försvinner från den svenska marknaden   


 


 
Källa: Egen analys med data från e-hälsomyndigheten1.  


 


                                                        
1 E-hälsomyndigheten tillhandahåller bara försäljning på AUP nivå. För öppenvårdsprodukter räknar 
vi om till AIP nivå genom formeln för apotekens handelsmarginal. För försäljningen i slutenvården 
antar vi att försäljning på AIP-nivå är den samma som försäljning på AUP-nivå. 
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Figuren visar alltså att det finns ett tydligt samband mellan försäljningvärde och 


risken att produkten ska försvinna om värdet är under 1 miljon kronor (AIP), där 


risken ökar gradvis ju lägre intäkten är. Över 1 miljon kronor är sambandet 


betydligt svagare. Det tolkar vi som att över denna nivå är det inte 


försäljningsvärdet som är mest avgörande för om produkten ska försvinna eller inte.  


 


Det kan finnas många orsaker till att en produkt försvinner från den svenska 


marknaden. I vissa fall är det ett resultat av att företaget slutar tillverka den över 


huvud taget och att den försvinner från alla länder. Detta tycks till exempel ha varit 


fallet med Cedax (ceftibuten). Det marknadsförande företagets inköpspris spelar 


naturligtvis också roll: givet samma försäljningsvärde för två produkter är 


lönsamheten bättre för den där företagets inköpspris är lägst. Vi har dock inte 


tillgång till företagens inköpspriser så att vi kan kontrollera för detta. Men analysen 


som presenterades tyder på att lågt försäljningsvärde fungerar som en bra indikator 


på dålig lönsamhet i och med att sambandet med risk att produkten ska försvinna 


är så tydligt.  


 


Sortimentsbredd extra viktigt för antibiotika 


Problemet med att viktiga läkemedel inte finns tillgängliga i Sverige på grund av 


dålig lönsamhet finns även för andra läkemedel än antibiotika. Antibiotika 


utmärker sig dock genom att det anses mycket värdefullt att ha tillgång till en stor 


sortimentsbredd, även för enskilda indikationer. Behandlingen behöver kunna 


anpassas efter ett varierande resistensmönster och man vill använda ett så smalt 


antibiotika som möjligt. Behovet av sortimentsbredd innebär också att ett 


antibiotika kan ha låg försäljning men ändå vara viktigt att ha i reserv till framtiden. 


När andra typer av läkemedel har låg försäljning finns det för det mesta ingen 


anledning tro att de behövs mer i framtiden.  


 


Priser i Sverige på ej konkurrensutsatta antibiotika är relativt höga 


Priset är en avgörande faktor för hur lönsam en produkt är. Vi har jämfört priserna 


på antibiotika i Sverige med priserna i ett antal andra europeiska länder, se figur 2. 


Vi beräknar tre prisindex: 


 Totalt – alla (öppen- och slutenvård) antibiotikaprodukter som finns i 


Sverige och landet vi jämför med. 


 Bara antibiotikaprodukter som är konkurrensutsatta i Sverige. Där 


konkurrensutsatt innebär att de ingår i systemet med periodens vara. 


 Bara antibiotikaprodukter som inte är konkurrensutsatta i Sverige. Det vill 


säga alla produkter som inte ingår i systemet med periodens vara. 


 


En ”vara” i prisindexet är det som vi i denna rapport benämner som produkt: 


substans-beredningsform-styrka. För alla förpackningar på den svenska marknaden 


som innehåller samma substans, beredningsform och styrka beräknar vi 


genomsnittligt betalat pris per definierad dygnsdos (DDD). Detta är en ”vara” i 


prisindexet. Sedan beräknar vi motsvarande genomsnittspriser för varje ”vara” för 


de andra länderna. Prisindexet utgörs sedan av ett viktat genomsnitt över alla 
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”varor” för Sverige och jämförelselandet. Vi använder såld volym i Sverige som 


vikter. Det är ett så kallat bilateralt prisindex vi beräknar, där varukorgen för 


jämförelsen mellan Sverige och de olika länder varierar beroende på vilka produkter 


som finns i de olika länderna. För mer utförlig beskrivning av metoden se TLV:s 


rapport om internationella prisjämförelser (TLV, 2016).  


 


Diagrammet visar att genomsnittspriserna i Sverige är lägst bland de jämförda 


länderna, om vi inte gör någon uppdelning mellan de produkter som är 


konkurrensutsatta respektive de som inte är konkurrensutsatta. Gör vi denna 


uppdelning ser vi att priserna på ej konkurrensutsatta produkter är högre i Sverige 


än i flertalet andra länder.  


 


Figur 2: Prisjämförelse för antibiotika, år 2016. 


 
Källa: Data från QuintilesIMS 


 


1.2  Betala med fast avgift – en bakgrund  
Det är inte ovanligt att kunden på vissa marknader betalar en fast avgift som är 


oberoende av hur mycket kunden använder varan eller tjänsten. Oftast kombineras 


den fasta avgiften med en rörlig betalning i proportion till användning. Några 


exempel är mobiltelefoni, elektricitet och vatten. Detta är exempel där företaget 


som tillhandahåller tjänsten har höga fasta kostnader men låga rörliga kostnader – 


kostnader för varje ytterligare samtal som rings eller varje ytterligare kWh som 


förbrukas.  


 


Ofta är det företagen som väljer att ta betalt på detta sätt för att det är lönsamt för 


dem. Men det finns skäl att tro att det också är samhällsekonomiskt effektivt 


eftersom den fasta avgiften gör att den rörliga avgiften kan hållas lägre och närmare 


företagets rörliga kostnad. Utan den fasta avgiften skulle den rörliga avgiften 


behöva hållas högre, med mindre användning av tjänsten och mindre 


konsumentnytta som konsekvens. Enligt ekonomisk teori uppnår vi 
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samhällsekonomisk effektivitet när priset för ”varan” motsvarar de rörliga 


kostnaden för produktionen. 


 


Att företag väljer att använda en fast avgift utöver den rörliga kan också vara ett sätt 


att utnyttja att de är mindre konkurrensutsatta när de tillhandahåller 


infrastrukturen – mobiltelefonnätet, elnätet, vattenledningen – än när de 


tillhandahålla själva ”varan”: telefonsamtalet, elektriciteten, vattnet. Höga fasta 


avgifter kan alltså vara ett tecken på dålig konkurrens. 


 


Försäkringar kan i någon mån också beskrivas som en ersättningsmodell med en 


fast och en rörlig del, där den fasta delen utgörs av premien och den rörliga av 


självrisken. En viktig aspekt av försäkring är förstås att det inte står kunden fritt att 


”köpa” så mycket man vill av varan, utan kunden är bara berättigad till ”köp” när 


något hänt: stöld, brand, sjukdom eller något annat beroende på vad försäkringen 


gäller.    


 


Betalning via fast ersättning har föreslagits tidigare för läkemedel 


Även läkemedelsproduktion kännetecknas av höga fasta och låga rörliga kostnader. 


Det är dyrt att forska fram ett nytt läkemedel men när det väl är gjort är det billigt 


att tillverka ytterligare en enhet. Det har därför föreslagits att läkemedel också 


borde betalas med en fast ersättning och en låg styckkostnad (Stennek, 2012). Då 


kan man uppnå att företagen får ersättning för sina utvecklingskostnader samtidigt 


som användningen inte begränsas av ett högt styckpris.   


 


Just detta argument för att finansiera antibiotika med en fast ersättning och ett lågt 


styckpris är dock inte rimligt, eftersom vi inte vill öka användningen av antibiotika.  


 


Fast ersättning för att ge incitament till utveckling av nya antibiotika  


I den internationella debatten finns det många förespråkare för att nya antibiotika 


ska finansieras huvudsakligen med en fast ersättning. Begreppet som används är 


de-linkage: frikoppling av företagets intäkter från användningen. Men argumentet 


för detta är alltså ett annat än att styckpriset kan hållas lågt så att användningen blir 


stor.  


 


Argumentet är istället att en ersättningsmodell med fast ersättning minskar 


osäkerheten i att investera i antibiotikautveckling: intäkten ska bli större och 


därmed minskar företagens risk att de inte får tillbaka pengarna de investerat i 


utveckling. En annan effekt hoppas man blir att det bidrar till en mer ansvarsfull 


användning, genom att företagen får svagare incitament att via marknadsföring öka 


efterfrågan. Detta eftersom intäkten av ytterligare försäljning blir liten när 


styckpriset är lågt.   


 


O’Neill (2016) beskriver lönsamhetsproblemet vid utveckling av nya antibiotika på 


följande sätt:  
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”A fundamental problem for the developer of a new antibiotic is that the 


volume of sales of a new-to-market antibiotic will be low during periods of 


‘usual drug resistance’ (UDR) – that is, the period of time when older and 


cheaper generic antibiotics still work against most infections. During such 


periods, patented new drugs must compete with generics, which keeps the 


price low. 


… 


This combination of price pressure and low volumes makes antibiotics 


unattractive as a commercial proposition for drug developers.” 


 


Den typ av de-linkage O’Neill föreslår, och som det europeiska samarbetsprojektet 


DRIVE AB också föreslår, är så kallade market entry rewards. Tanken med detta är 


att ett företag som utvecklar ett nytt antibiotika med effekt mot högriskresistens, 


erhåller en större summa pengar redan när antibiotikan blir godkänd att säljas. 


Summan ska vara proportionell till hur stort det medicinska behovet av produkten 


är – unmet need – enligt O’Neill. DRIVE AB:s förslag är däremot att klumpsumman 


utformas baserat på den genomsnittliga kostnaden att utveckla en ny effektiv 


antibiotika plus vad som anses vare en rimlig vinst. 


 


Fast ersättning för att lösa tillgänglighetsproblemet 


Så gott som all litteratur om de-linkage handlar om hur detta förväntas ge bättre 


incitament till att utveckla nya antibiotika.  Vårt uppdrag är dock ett annat: att hitta 


en ersättningsmodell som garanterar tillgång i Sverige till ett redan utvecklat 


antibiotika där lönsamheten förväntas vara låg.  


 


Är någon form av fast ersättning ett bra sätt att garantera tillgänglighet? 


 


I nästa avsnitt, 2, för vi en generell diskussion om vad som bör beaktas när man 


väljer ersättningsmodell. I avsnitt 3 diskuterar vi sedan hur en ersättningsmodell 


med fast ersättning kan utformas för att garantera tillgänglighet i Sverige för nya 


antibiotika. I avsnitt 4 diskuterar vi hur vi vill försäkra tillgänglighet på äldre 


förskrivningsantibiotika. 
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2 Ersättningsmodellen spelar roll av 
flera olika anledningar  


Vilken ersättningsmodell som används kan spela roll av en rad olika anledningar. 


Ersättningsmodellen kan påverka:  
1. Användningen: Hur stor användningen blir. Vilka patientgrupper som 


använder  


2. Total utgift, givet en viss storlek på användningen 


3. Incitament att utveckla nya läkemedel 


4. Finansiella risken för köpare och säljare  


5. Säker tillgänglighet 


6. Konsekvensen av osäkerhet om klinisk effekt och kostnadseffektivitet  


Vad som är viktigt att påverka med en ny ersättningsmodell kan variera mellan 


terapiområden, varför också den optimala ersättningsmodellen kan vara olika. Det 


finns också målkonflikter. Den kanske mest uppenbara i fallet med antibiotika är 


målkonflikten mellan säker tillgänglighet och en låg total utgift.   


 


I detta kapitel där vi för en generell diskussion om ersättningsmodeller så är det 


oundvikligt att diskutera en del kring incitament för utveckling av nya läkemedel, 


trots att detta inte är fokus för detta regeringsuppdrag. 


 


2.1 Vad ersättningsmodellen kan påverka 
 


1. Användningen 


Valet av ersättningsmodell påverkar användningen av ett läkemedel. För att börja 


resonemanget generellt, på rent medicinska grunder bör alla patienter som har 


nytta av ett läkemedel få tillgång till det. Men ersättningsmodeller med höga 


styckpriser innebär att det blir nödvändigt att väga kostnaden för att behandla en 


patient mot nyttan. Kan sjukvården uppnå större hälsovinster för pengarna om de 


används på annat håll i sjukvården? Kanske är kostnaden bara motiverad för vissa 


patientgrupper, de som har en svår form av sjukdomen, och de som har en 


lindrigare form av sjukdomen bör ha den etablerade och billigare behandlingen.   


 


Det har föreslagits ersättningsmodeller för att minska behovet av ransonering. En 


variant är att företaget får en klumpsumma i betalning och att kliniken/landstinget 


sedan får använda så mycket av läkemedlet som de önskar (Persson et al, 2016). Då 


skapas incitament att alla patienter som har nytta av läkemedlet också får 


behandling.  


 


En annan variant är att landstingen betalar per patient istället för per använd 


förpackning. Det har föreslagits för faktor VIII-preparat, där ett mycket högt pris 
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per enhet kan innebära att sjukvården använder lägre doser än vad som är 


medicinskt optimalt (Persson et al, 2016). Betalar landstingen istället per patient 


utan koppling till använd dos, finns ingen anledning att behandla med en lägre dos 


än vad som är medicinskt optimalt.  


 


Dessa modeller är alltså tänkta att lösa ett problem med underanvändning. För 


antibiotika är dock överanvändning det huvudsakliga problemet som diskuteras. 


Ibland används antibiotika i situationer när det inte behövs vilket gör att resistens 


utvecklas fortare än nödvändigt. En orsak kan vara att antibiotika utan 


marknadsskydd (generika) ofta är billigt. I Sverige har vi emellertid kommit långt i 


arbetet med att minska antibiotikaanvändningen.  


 


Vi har dock också, i våra diskussioner med olika parter, stött på argumentet att 


användningen av nya effektiva antibiotika kan bli för litet. Om företaget skulle sätta 


ett pris på den nivå de behöver för att den ska vara lönsam att hålla på den svenska 


marknaden, givet den förväntat låga efterfrågan de första åren efter lansering, då 


skulle användningen bli för liten - mindre än vad som är medicinskt optimal, menar 


man. Detta är ett argument som förs fram för att de-linkage bör införas: om 


tillräcklig intäkt ska nås måste en del av ersättningen betalas som en fast ersättning 


eftersom höga priser innebär att användningen – och därmed intäkten – blir ännu 


lägre.  


 


2. Total utgift, givet en viss nivå på användningen  


Den totala utgiften för ett läkemedel, givet en viss nivå på användningen, vill 


betalaren av naturliga skäl ha så låg som möjligt eftersom andra vårdinsatser 


annars kan trängas undan.2  


 


För de antibiotika vi diskuterar här hävdas det dock inte att den totala utgiften är så 


hög att annan vård trängs undan. Istället finns det en förståelse för att företagets 


intäkt på den svenska marknaden – och därmed sjukvårdens utgifter – för de nya 


antibiotika med effekt mot högresistenta bakterier kan behöva öka för att garantera 


tillgänglighet i Sverige.  


 


Problemet som en ny ersättningsmodell ska lösa för antibiotika med liten 


försäljning och dålig lönsamhet, är hur man betalar på ett sätt som ger en större 


intäkt till företaget samtidigt som användningen ligger på en medicinskt optimal 


nivå och varken blir för stor eller för liten. 


 


 


 


 


                                                        
2 Samtidigt behöver företagen tillräckligt stora intäkter för att det ska finnas incitament att utveckla 
nya läkemedel. Det finns en ständigt pågående diskussion om en eventuell målkonflikt mellan 
betalares vilja att kunna köpa läkemedel så billigt som möjligt och incitamenten för företag att 
utveckla nya läkemedel. Ekonomer benämner det som en målkonflikt mellan statisk och dynamisk 
effektivitet: att väga välfärdsvinsten på kort sikt av låga priser mot välfärdsvinsten på lång sikt av att 
nya läkemedel utvecklas. 
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3. Incitamenten att utveckla nya läkemedel 


Detta är alltså inte något som ingår i vårt nuvarande regeringsuppdrag. Men 


diskussionen om detta för antibiotika är så omfattande att vi ändå vill nämna några 


saker. 


 


För ett land som vill bidra till den globala utvecklingen av nya läkemedel inställer 


sig ett antal frågor: 


 Patent, dataexklusivitet och andra regleringar som skyddar mot konkurrens 


är skapade för att ge incitament till utveckling av nya produkter. Är detta 


tillräckligt eller behövs andra åtgärder?  


 Ser det olika ut inom olika terapiområden? I så fall, inom vilka 


terapiområden är incitamenten för svaga? 


 Givet att incitamenten är för svaga och Sverige vill bidra finansiellt: hur 


uppnår vi störst effekt på den globala läkemedelsutvecklingen med en viss 


summa pengar? Genom att finansiera grundforskning, genom att betala 


höga priser för de färdiga produkterna, eller på något annat sätt? Sveriges 


andel av de globala läkemedelsutgifterna är mindre än 1 procent och vår 


ersättningsmodells direkta påverkan på de globala läkemedelsföretagens 


investeringsbeslut är därmed mycket begränsad. Eventuellt finns det dock 


en indirekt effekt om Sverige kan vara ett föredöme genom att visa hur en 


ersättningsmodell kan konstrueras för att förstärka incitamenten att 


utveckla nya antibiotika.  


TLV använder kostnadseffektivitet som ett kriterium vid prissättning och 


subventionsbeslut. OECD menar i en rapport där man diskuterar incitament för att 


utveckla nya läkemedel, att Sveriges metod att använda kostnadseffektivitet och 


olika gränser för maximal betalningsvilja beroende på hur svårt ett medicinskt 


tillstånd är, är intressant (OECD, s. 196, 2008).  


 


 


4. Finansiella risken för köpare och säljare: Hur företagens intäkter 


respektive betalarens utgifter påverkas om användningen blir mindre 


eller större än förväntat. 


Säljarens risk 


Företagens finansiella risk består huvudsakligen i att intäkterna för ett läkemedel 


inte täcker kostnaderna för att utveckla läkemedlet – och en viss andel av de projekt 


som misslyckas.  


 


Företagens risk kan förenklat delas upp i två delar: 


 risken att förlora pengar genom att ett projekt aldrig resulterar i något 


godkänt läkemedel, och 


 risken att förlora pengar genom att intäkten blir mindre än förväntat för det 


godkända läkemedlet.  


 


Att minska den första risken skulle handla om att staten gav ett direkt finansiellt 


stöd i de senare faserna av utvecklingen av ett läkemedel oavsett om projektet 
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resulterar i en godkänd produkt eller inte. Denna typ av riskminskning förekommer 


inte i någon stor omfattning någonstans i världen, vad vi känner till. 


 


Att minska den andra risken, att företaget inte får tillräckliga intäkter för den 


godkända produkten, skulle innebära att länder garanteras en viss intäkt oavsett 


hur stor användningen blir. Denna typ av riskminskning förekommer inte heller i 


någon stor omfattning någonstans i världen, vad vi känner till. Men det är alltså vad 


som många föreslår ska införas för antibiotika, med de-linkage/market entry 


rewards. 


 


Det globala innovationssystemet för läkemedel är utformat så att betalning sker för 


färdiga produkter och i proportion till hur mycket de används och hur stor nyttan 


är. Den finansiella risken tar läkemedelsföretaget. (Vi avser här de senare faserna i 


ett läkemedels utvecklingskedja. I de tidigare faserna, framförallt 


grundforskningen, är det mycket skattepengar som används.)  


 


Finns det någon anledning till att samhället ska minska företagens finansiella risk 


vid läkemedelsutveckling? Den generella principen bör vara att den part som fattar 


investeringsbeslutet – företagen – också tar huvuddelen av risken. Om företaget 


kan övervältra risken på en annan part så ges incitament att ta för stora risker. Det 


är bara inom områden där investeringarna är för små man bör överväga åtgärder 


för att minska risken; terapiområden där man ser att företagets möjlighet till vinst 


för en produkt är betydligt lägre än den samhällsnytta som produkten skulle ge. 


Antibiotika anses av många vara ett sådant område.  


 


Betalarens risk: Det offentligas finansiella risk består i att användningen blir större 


än förväntat. Finns det någon anledning att det offentliga ska ”försäkra” sig mot 


höga ej förväntade utgifter genom att införa en ersättningsmodell med fast 


ersättning och lågt styckpris? Med en sådan ersättningsmodell blir ju utgiften 


ungefär den samma oavsett hur användningen blir.  


 


Vi har svårt att se något stort värde för det offentliga av en sådan utgiftsförsäkring. I 


synnerhet för de läkemedel vi diskuterar i denna rapport där risken för riktigt stor 


utgift är mycket liten. Försäkring köper man för att slippa drabbas av utgifter som 


är stora i förhållande till de inkomster/den budget man har. Även om användningen 


av ett nytt antibiotika ökar kraftigt plötsligt så kommer utgiften att vara liten i 


förhållande till statens och landstingens totala budget. 


 


Det viktiga vid en plötsligt ökande användning är istället att ha garanterad tillgång 


till läkemedlet.      


 


5. Säker tillgänglighet 


En ersättningsmodell med fast ersättning innebär att det är lättare att teckna ett 


avtal med företaget som säljer produkten; ett avtal där företaget förbinder sig att 


tillhandahålla produkten på den svenska marknaden. Den fasta ersättningen 


fungerar då delvis som en betalning för att företaget ska vilja skriva på ett sådant 


avtal.   
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Staten har upphandlat ett sådant avtal med två vaccinföretag för att säkerställa 


tillgången till vaccin i händelse av en pandemi. Här betalar staten en årlig avgift för 


att företagen ska ha beredskap och resurser för att vid en pandemi börja producera 


och leverera vaccin. Här har vi alltså ett exempel på en ersättningsmodell med fast 


ersättning som används i Sverige.  Vid leverans tillkommer ersättning per dos.  


 


Det är dock mycket som skiljer mellan vaccin vid pandemier och antibiotika mot 


högriskresistensbakterier. Det som utmärker vaccinet är, för det första, att behovet 


vid pandemier uppstår plötsligt och är svårt att förutsäga. För det andra, det kan 


vara global brist på vaccinet och därför svårt att få tillräckliga volymer till Sverige. 


För det tredje, vaccinet finns inte ens utvecklat när pandemin utbryter eftersom det 


måste vara specifikt riktat mot viruset som orsakar pandemin. Inget av detta gäller 


antibiotika: det uppstår inte lika snabbt ett behov av en mycket stor kvantitet och 


därmed kan företaget tillverka tillräckligt så att behovet i alla länder kan 


tillfredsställas. Det är också en mycket stor skillnad i volymen som behövs: vid 


pandemier ska hela befolkningen kunna vaccineras. På grund av dessa skillnader 


kan ersättningsmodellerna som är lämpliga för antibiotika och pandemivaccin skilja 


sig åt. 


 


En annan variant av ersättningsmodell med fast ersättning som tillämpas i Sverige 


kan sägas vara de avtal om antibiotika för beredskapsbehov som finns mellan staten 


(via Folkhälsomyndigheten) och företagen. Staten ersätter ett antal företag för att 


de ska hålla en reserverad volym antibiotika som vid behov kan köpas av staten. 


Företagen får en årlig ersättning som ska täcka företagens kostnader för 


lagerhållning, kapitalbindning, administration, med mera. Vid köp tillkommer 


ersättning per förpackning. De antibiotika vi diskuterar i denna rapport ingår inte i 


dessa avtal.  Vårt uppdrag är att utforma en ersättningsmodell för 


vardagsförsörjningen av antibiotika med liten försäljning och som därför riskerar 


att inte vara lönsamma för företagen. Avtalen om antibiotika för beredskapslager 


syftar däremot till att garantera tillräckliga volymer av standardantibiotika i 


händelse av ett större utbrott av bakteriell sjukdom eller bakteriella komplikationer 


vid influensaepidemi. 


 


För antivirala läkemedel har staten istället löst problemet med att säkerställa 


tillgång vid en pandemi genom att upphandla stora volymer som hålls i 


beredskapslager. Då behoven av antivirala läkemedel vid en pandemi är avsevärt 


mycket större än den normala årliga förbrukningen, går det inte att 


omsättningslagra dessa utan de långtidslagras istället. 


 


 


6. Konsekvens av osäkerhet av kostnadseffektiviteten: 


Det pågår diskussioner om nya ersättningsmodeller även för andra typer av 


läkemedel än antibiotika. Mycket av diskussionen handlar om hur man bör betala 


för läkemedel när behandlingseffekten är osäker. Ersättningsmodeller kan utformas 


som minskar risken att betalaren inte får valuta för pengarna om effekten visar sig 


vara sämre än förväntat. Det finns olika namn på dessa ersättningsmodeller: risk 


sharing agreements och pay-for-performance är två begrepp som används. Ett 


syfte är att öka sjukvårdens användning av nya läkemedel där effekt och 
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kostnadseffektivitet är osäker. Förskrivares vilja att använda nya läkemedel tror 


man ökar om sjukvården bara behöver betala för de patienter där behandlingen ger 


effekt. Förhoppningen är att en sådan ersättningsmodell också kan skapa bättre 


kunskap om effekt, användning och kostnader.  


 


Trots att det oftast är mycket osäkert hur effektiva nya antibiotika är, har inte dessa 


ersättningsmodeller föreslagits här.3  En förklaring kan vara att huvudproblemet är 


ett annat för antibiotika: användningen anses inte vara för låg medicinskt sett. Det 


finns därmed ingen anledning att införa incitament till större användning.   


 


En konsekvens om de prissättande myndigheterna skulle kräva lägre pris vid större 


osäkerhet även för antibiotika är att företagets intäkt kan bli ännu mindre, vilket 


ytterligare skulle förstärka det problem som anses finnas med incitament att 


utveckla nya effektiva antibiotika (Schaffer et al, 2017). Vissa menar också att 


antibiotika redan som det är missgynnas av de traditionella metoderna inom HTA 


(Health Technology Assessment) som myndigheterna använder för att värdera 


läkemedel. Metoderna missar en stor del av värdet som nya effektiva antibiotika ger 


menar de (Schaffer et al, 2017).   


2.2  Slutsatser – viktiga resp. mindre viktiga egenskaper 
hos en ersättningsmodell för nya antibiotika 
 
1. Användningen  
Förskrivningen av antibiotika är idag förhållandevis ansvarsfull i Sverige vilket 
leder till en liten användning av nya antibiotika. Det visar också att i Sverige är 
risken liten att läkemedelsföretagen med marknadsföring kan driva upp 
användningen för nya antibiotika med höga styckpriser: incitamenten finns alltså 
redan idag men problemet med överförskrivning finns ändå inte. Problemet med 
tillgänglighet anses tvärtom bero på motsatsen, att användningen är liten och 
därmed även företagets intäkt. 
 
En ny ersättningsmodell ska inte uppmuntra till större användning, men vi 
bedömer alltså inte att det är ett problem med en ersättningsmodell i Sverige där 
företagens intäkter ökar med såld volym.  
 
Däremot bedömer vi att ett mycket lågt pris mot förskrivare kan uppmuntra till för 
stor användning.  


    


2. Total utgift/intäkt, givet en viss användning   


Den låga användningen i Sverige av nya effektiva antibiotika (åtminstone under de 


första åren) leder till en låg intäkt för företagen. 


 


Vi anser att betalningsmodellen ska: 


                                                        
3 Det finns flera bidragande orsaker till att effekten av nya antibiotika ofta är mycket 
osäker, något som vi diskuterade i vår delrapport i detta regeringsuppdrag 
(Folkhälsomyndigheten och TLV, 2016). 
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 Ge tillräcklig intäkt till företaget för att det ska vara kommersiellt intressant 


att tillhandahålla läkemedlet på den svenska marknaden.  


 Se till så att landstingen inte betalar ett betydligt högre pris i genomsnitt än 


betalare i andra europeiska länder gör. 


 


3. Incitamenten att utveckla nya läkemedel 


Vårt uppdrag är inte att utforma en ersättningsmodell som ger incitament för 


utveckling av nya antibiotika. Men en ersättningsmodell som ger företagen 


lönsamhet trots lite användning bidrar dock indirekt till förbättrade incitament om 


fler länder gör på liknande sätt.   


 


TLV tillämpar värdebaserad prissättning, det vill säga använder kostnadseffektivitet 


i ett samhällsperspektiv som ett av beslutskriterierna, och en av effekterna är att ge 


rimliga incitament till utveckling av nya läkemedel (OECD, 2008). Styckpriserna 


bör inte vara högre än att produkten är kostnadseffektiv.  


 


 


4. Finansiella risken för köpare och säljare  


Det är inte för att företagen är riskaversiva –dvs  inte vill hantera osäkerheten i att 


en produkt kan bli olönsam – som gör att de kan tveka att tillhandahålla ett 


antibiotika på den svenska marknaden. Kostnaden för att hålla på den svenska 


marknaden är mycket liten jämfört med dessa företags totala kostnader. Det är 


snarare att företagen med stor sannolikhet vet att produkten inte blir lönsam som 


gör att de kan tveka om tillhandahållande. 


 


Ersättningsmodellen behöver inte vara utformad så att det offentliga får en 


”försäkring” mot höga utgifter för nya antibiotika. Det är inte en plötsligt 


uppkommen stor utgift som är landstingens problem med antibiotika.  


 


5. Möjlighet att garantera tillgänglighet 


En ersättningsmodell för antibiotika ska garantera tillgängligheten till ett rimligt 


pris för det offentliga. Staten och/eller landstingen gemensamt bör betala för denna 


garanti eftersom det är ett nationellt intresse att garantera tillgänglighet i Sverige.  


 


6. Konsekvens av osäkerhet om kostnadseffektiviteten 


Modellen bör i möjligaste mån uppmuntra till att kunskapen om klinisk effekt, 


användning och kostnader kontinuerligt förbättras.  
 


I detta kapitel har vi diskuterat vilka de önskvärda egenskaperna för en 


ersättningsmodell är. I nästa kapitel diskuterar vi fyra olika sätt att garantera en 


tillräcklig intäkt för företagen.  
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3. Att säkerställa tillgänglighet till nya 
antibiotika med marknadsskydd 


I detta kapitel diskuterar vi lösningar till nya antibiotika som uppfyller följande 


kriterier: 


 Har marknadsskydd, det vill säga läkemedlet ska inte vara utsatt för 
konkurrens av generika  


 Ska finnas med på Folkhälsomyndighetens lista på antibiotika av särskilt 
medicinskt värde med höga poäng (se mer detaljer i delrapport 1) 


 Har en liten förväntad användning, på grund av det goda resistensläget i 
Sverige och att det rekommenderas att sparas inför framtiden. 


De nya antibiotika som lanseras nu är samtliga rekvisitionsläkemedel och betalas 


idag helt och hållet av landstingen.  


3.1   Fyra olika sätt att säkerställa tillgänglighet  
Vi diskuterar här fyra alternativa sätt att öka företagens intäkter för nya antibiotika 


med låg användning: 
A. Högt styckpris (dvs styckpris mycket över ”europapriset”) 


B. Hög fast ersättning + lågt styckpris 


C. Låg fast ersättning + ”europastyckpris”  


D. Garanterad minsta ersättning: Om företagens intäkt från 


landstingens användning är lägre än den garanterade nivån 


betalas mellanskillnaden från nationell nivå.  


Vi gör alltså en skillnad mellan begreppen fast ersättning och garanterad ersättning. 


Med fast ersättning menar vi att från nationell nivå (staten och/eller landstingen 


gemensamt) betalas alltid denna summa ut. Med garanterad ersättning menar vi att 


man från nationell nivå skjuter till mellanskillnaden mellan det företagen fått i 


intäkt av landstingen och nivån som bestämts för den garanterade ersättningen.  


A. Högt styckpris (dvs styckpris mycket över ”europapriset”) 


Ett sätt att öka företagens intäkt är att fortsätta med den traditionella 


ersättningsmodellen, det vill säga betala per använd förpackning, men att betala ett 


högre styckpris – betydlig över det som betalas i andra europeiska länder. (Vi 


använder här ”europapris” för att beskriva ett pris som ligger i nivå med jämförbara 


europeiska länder.)  


 


Vi ser dock problem med att höja styckpriset så att förväntad vinst blir tillräcklig 


när antalet användare är mycket litet, kanske inte fler än 10 - 50 per år. Ett problem 


är att ett betydligt högre styckpris i Sverige än i andra europeiska länder skulle 


öppna upp för parallellimport. Det problemet kan dock lösas genom att landstingen 
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betalar ”europapriset” och att den extra betalningen sedan sker genom att man från 


nationell nivå gemensamt i slutet av året betalar en viss summa per förpackning 


som använts.  


 


Ett annat problem med denna lösning, höja styckpriset, är dock att betalningen sker 


i proportion till faktisk användning samtidigt som det är just det faktum att den 


faktiska användningen är låg som är grundproblemet. Om användningen blir 


obefintlig då blir också intäkten obefintlig även med ett mycket högt styckpris.  


Ytterligare ett skäl är att det nog ses som oattraktivt för företagen att utan säker 


intäkt ingå en överenskommelse där de lovar att alltid kunna leverera. En sådan 


överenskommelse anser vi bör vara en beståndsdel oavsett vilken ersättningsmodell 


som väljs.  


 


Modellerna B – D innehåller alla en fast/garanterad ersättning som löser 


tillgänglighetsproblemet på ett annat sätt.  


 


B. Hög fast ersättning + lågt styckpris 
I denna modell betalas alltid en fast ersättning från nationell nivå till företaget. 
Företagets totala intäkt består av den direkta intäkten från landstingen plus den 
fasta ersättningen, se figur 3. När styckpriset är lågt kommer dock den större delen 
av intäkterna att komma från den fasta delen.  
 
Detta är den typ av modell som Läkemedelsindustriföreningen tidigare föreslagit. Vi 
bedömer dock att det är problematiskt med ett lågt styckpris, som vi beskrev i 
kapitel 2. Dels för att ett lågt styckpris kan uppmuntra till onödigt stor användning, 
och dels för att det är svårt att ha ett pris i Sverige som är betydligt lägre än i andra 
länder. 
 
Figur 3: Schematisk illustration av ersättningsmodellen med hög fast ersättning + 
lågt styckpris 
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C. Låg fast ersättning + ”europastyckpris” 


Även i denna modell betalas alltid en fast ersättning från nationell nivå. Företagets 


totala intäkt består alltså av den direkta intäkten från landstingen plus den fasta 


ersättningen, se figur 4.  


 
Figur 4: Schematisk illustration av ersättningsmodellen med låg fast ersättning + 
”europastyckpris” 


  


 
 


En egenskap i denna modell är att landstingen och staten kan betala varsin del av 


ersättningen. Landstingen betalar ”europapriset” i proportion till användning och 


från nationell nivå betalar man för att garantera tillgänglighet.  


 


Vi ser dock vissa nackdelar även med denna modell. Modellen riskerar att bli 


onödigt dyr om användningen blir större än förväntat och företagets normala intäkt 


från landstingens användning är tillräckligt stor för att läkemedlet blir lönsamt att 


hålla på marknaden. Då betalas den fasta ersättningen i onödan – en fast ersättning 


som kanske också satts högre än nödvändigt för att det offentliga ska vara säker på 


tillgänglighet.  


 


D. Garanterad ersättning  
Ett annat alternativ är att man från nationell nivå (staten och/eller landsting 
gemensamt) garanterar en viss årlig intäkt. Om den faktiska intäkten visar sig bli 
lägre än den garanterade intäkten ett visst år, betalas mellanskillnaden ut vid årets 
slut. Om däremot intäkten från den faktiska försäljningen överstiger den 
garanterade intäkten, betalas inget ytterligare ut, se figur 5.  
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Figur 5: Schematisk illustration av ersättningsmodellen med garanterad ersättning  


 
 


Denna modell ger företaget en intäktsförsäkring. Samtidigt skapar modellen mindre 


risk för betalare än en fast ersättning gör, genom att ytterligare ersättning bara 


betalas ut om användningen är liten. Modellen kombinerar med andra ord 


egenskaperna att garantera tillgänglighet samtidigt som det inte blir dyrare än 


nödvändigt för det offentliga – förutsatt att den garanterade ersättningen sätts på 


”rätt” nivå.  


 


Även denna modell har egenskapen att landstingen och staten kan betala varsin del 


av ersättningen. Landstingen betalar ”europapriset” i proportion till användning 


och staten betalar för att garantera tillgänglighet.  


 


Vår slutsats är att modell D är mest intressant att pröva i en pilotstudie. 


 


Ett annat alternativ är att staten köper in ett eget lager  


Ett alternativ till att införa en ny ersättningsmodell är att staten köper in ett eget 


säkerhetslager. Lagret kan köpas in från läkemedelsföretag i Sverige eller – om 


produkten inte marknadsförs i Sverige – av läkemedelsföretaget i det land där det 


marknadsförs.   


 


Denna lösning har fördelen att staten och företagen slipper komma överens om 


avtalsvillkoren. Lösningen innebär dock att staten blir en aktör som ska sälja 


antibiotika till landstingen (eventuellt i konkurrens med andra aktörer), vilket 


innebär ett större avsteg från nuvarande ansvarsfördelning och system för 


läkemedelsförsörjning i Sverige än de andra ersättningsmodellerna. Vår 


utgångspunkt i detta arbete har varit att ersättningsmodellen i så liten grad som 


möjligt ska påverka den övriga läkemedelsmarknaden och att de ska bygga på 


befintliga distributionskanaler.   


 


Vår slutsats är att modell D med garanterad ersättning är tillräckligt intressant att 


pröva i ett pilotprojekt, med syftet att vi ska nå kunskap om modellen är juridiskt 


och praktiskt genomförbar. Resten av detta kapitel ägnar vi därför åt att diskutera 


hur storleken på den garanterade ersättningen i modell D kan sättas. 
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3.2 Olika alternativ för att bestämma storleken på den 
garanterade ersättningen 
 


Garanterad ersättning motsvarande företagets kostnader plus rimlig 


vinst  


Ett första alternativ är att sätta den garanterade ersättningen i nivå med företagets 


kostnader för att hålla läkemedlet på den svenska marknaden: avgift till 


Läkemedelsverket, försäkring, personalkostnader för biverkningsrapportering, 


m.m.  Dessutom, en förutsättning för att en garanterad ersättning ska betalas ut är 


att det offentliga skriver ett avtal med företaget där företaget garanterar 


tillgänglighet. Företaget bör därför också ha kompensation för att de ingår ett 


sådant avtal där de förbinder sig att kunna leverera ett visst antal förpackningar 


inom en viss tidsperiod. Detta är alltså en kostnad som tillkommer utöver de 


kostnaderna företag brukar ha för att hålla en produkt på svenska marknaden. 


Utöver dessa huvudsakligen fasta kostnader har företaget också rörliga kostnader. 


 


Om den garanterade ersättningen bestäms på detta sätt kan det också vara rimligt 


att inkludera en viss vinst utöver företagets kostnader.  


 


En svårighet med att basera den garanterade ersättningen på företagets kostnader 


är dock att det är svårt att avgöra hur stora dessa kostnader är. Vi har visserligen 


gjort en analys av hur sambandet mellan försäljningsvärde och risk för att 


produkten försvinner ser ut, som ger en vägledning till hur stora de fasta 


kostnaderna är, se kapitel 1.  Men analysen gäller huvudsakligen äldre läkemedel. 


Kostnaderna för att hålla ett nytt läkemedel på marknaden är förmodligen större än 


för äldre läkemedel, bland annat på grund av att större krav ställs på företaget att ta 


emot rapportering om biverkningar. Analysen säger inte heller något om hur stor 


extra kostnad företaget har av att via avtal förbinda sig att tillhandahålla.   


 


Garanterad ersättning motsvarande det offentligas kostnad för att 


köpa in ett visst säkerhetslager 


Ett annat alternativ är att utgå ifrån vad det skulle kosta för det offentliga att ha ett 


eget säkerhetslager för att kunna täcka hela behovet vid en plötsligt uppkommen 


ökad efterfrågan eller oförutsägbara leveransproblem. Kostnaden för det offentliga 


skulle då dels bestå av inköpet av förpackningar till marknadspris och dels en 


kostnad för administration och lagerhållning. Marknadspriset tänker vi oss ligger i 


linje med listpriset i andra europeiska länder.  Det offentliga skulle också ha en fast 


kostnad för att hålla ett lager: logistik, administration, m.m. 


 


Tanken med detta förslag är alltså inte att det offentliga faktiskt ska hålla lagret, 


utan bara att storleken på den garanterade ersättningen beräknas utifrån vad det 


skulle kosta det offentliga att hålla lagret. Som nämndes ovan bedömer vi det som 


olämpligt att staten håller ett lager och sedan säljer till landstingen, eftersom staten 


då blir försäljare av läkemedel.  


 


Säkerhetslagret kan vara olika stort för olika produkter, och bör stå i relation till hur 


stort ett plötsligt uppkommet behov kan vara. Ju mer svårbedömt behovet är desto 
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större bör lagret vara. Storleken på lagret bör alltså överstiga storleken på den 


förväntade användningen.  


 


Den garanterade ersättningen beräknas då som: 


 


𝑀𝑎𝑟𝑘𝑛𝑎𝑑𝑠𝑝𝑟𝑖𝑠 ∙ 𝑉𝑜𝑙𝑦𝑚 𝑠ä𝑘𝑒𝑟ℎ𝑒𝑡𝑠𝑙𝑎𝑔𝑒𝑟 + 𝐷𝑒𝑡 𝑜𝑓𝑓𝑒𝑛𝑡𝑙𝑖𝑔𝑎𝑠 𝑓𝑎𝑠𝑡𝑎 𝑘𝑜𝑠𝑡𝑛𝑎𝑑 


 


Med denna modell blir den garanterande ersättningen större när: 


 Marknadspriset är högt, vilket innebär att företagen garanteras en högre 


ersättning ju högre värdet är – förutsatt att priset satts i proportion till 


värdet. 


 Det maximala behovet vid plötsligt uppkommen efterfrågan kan bli stort.  


 


Vår bedömning är att detta sätt att fastställa nivån på den garanterade ersättningen 


är bättre än det föregående. Huvudanledningen är att det är mycket svårt att få 


tillförlitlig information om företagets kostnader – något som inte behövs med detta 


andra förslag.  


 


 3.3 Hur det kan göras 
Det finns många detaljer i genomförandet av vårt förslag som vi inte diskuterar här 


men som man behöver ta ställning till innan modellen kan testas. En förenklad 


beskrivning kan dock göras:  


 


 Folkhälsomyndigheten väljer ut, i dialog med en referensgrupp bestående av 


kliniska experter, de antibiotika som ska ingå i modellen.  


 


 Folkhälsomyndigheten uppskattar behovet av säkerhetslager baserat på hur 


stort behov som kan uppstå vid en plötslig och kraftigt ökande efterfrågan 


och för att klara oförutsägbara leveransproblem.  


 


 Företaget tillfrågas om de är villiga att ingå avtal, där de i utbyte mot en 


garanterad ersättning lovar att i grossistled hålla ett visst säkerhetslager av 


produkten som kan levereras till berörd klinik med kort varsel, exempelvis 


24 timmar.  


 


 Om företaget är villiga att teckna ett sådant avtal fastställs också det 


styckpris som ska användas i beräkningen av den garanterade ersättningen, 


det vi benämner marknadspris eller ”europapris”. Priset som bör användas 


är det som landstingen köper in läkemedlet för, alternativt det priset som 


TLV har fastställt. 


 


 Om Folkhälsomyndigheten bedömer att säkerhetslagret behöver vara till 


exempel 260 förpackningar, och priset per förpackning är 10 000 kronor, då 
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är den garanterade ersättningen 2,6 miljoner kronor per år. 4 Till detta kan 


man eventuellt lägga till en summa som motsvarar kostnaden det offentliga 


skulle ha för administration och lagerhållning. 


 


 En gång per år görs en avstämning där det beräknas hur mycket som ska 


betalas ut från nationell nivå, vilket är mellanskillnaden mellan den 


garanterade ersättningen och företagens intäkt från den löpande 


försäljningen till landstingen. 


 


De nya antibiotika med aktivitet mot högriskresistenstyper som finns nu är 


slutenvårdsprodukter. Det innebär att läkemedelsförmånslagen, som reglerar hur 


öppenvårdsläkemedel prissätts och finansieras, inte berörs i eventuella pilotprojekt. 


Men om ersättningsmodellen i framtiden ska tillämpas för öppenvårdsläkemedel 


måste en juridisk utredning göras kring vilka ändringar som måste göras i 


läkemedelsförmånslagen. Det saknas idag lagstöd för att genomföra den tänkta 


piloten på förmånsläkemedel. 


 


 


 


                                                        
4 Ett exempel på hur man kan beräkna volymen på säkerhetslagret: 


Behov av säkerhetslager per akutsjukhussjukhus: Två veckors behandling. Om 3 


doseringar behövs motsvarar detta 42 doser, vilket motsvarar ca 4 förpackningar á 


10 doser per sjukhus. 65 akutsjukhus ger 4 x 65 = 260 fp. Antag 10 000 kr per 


förpackning; 260 x 10 000 kr = 2,6 miljoner kr. 
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4. Att säkerställa tillgänglighet till äldre 
antibiotika som förskrivs på recept  


Även för vissa förskrivningsantibiotika utan marknadsskydd diskuteras problemet 


att försäljningsvärdet är så lågt att produkterna inte är lönsamma för företagen, och 


att det därmed finns en risk att företagen slutar att tillhandahålla dem. Men det är 


en del som skiljer mellan äldre och nya antibiotika. En sak är behandlingskostnaden 


för en kur. En ny antibiotika kan ha en behandlingskostnad på över  30 000 kronor, 


medan äldre oftast har en mycket lägre behandlingskostnad. Vi diskuterar denna 


och andra skillnader nedan. 


 


Med produkt menar vi här en viss substans, beredningsform och styrka, i enlighet 


med delrapport 1. Vi väljer denna nivå eftersom det ofta inte räcker med att en viss 


substans finns tillgänglig, utan den måste finnas i en viss beredningsform och 


styrka för att olika patientgruppers behov ska kunna tillgodoses.  


 


I delrapport 1 beskrivs hur Folkhälsomyndigheten gör bedömning och prioritering 


av vilka antibiotika som är av särskilt mediciniskt värde och med risk för otillräcklig 


tillgänglighet.  I delrapporten finns en tabell där alla antibiotikaprodukter, med ett 


försäljningsvärde under 4 miljoner kronor per år, AIP, och liten eller ingen 


generikakonkurrens, har poängsatts avseende särskilt medicinskt värde. 


4.1 Hur ser vi till att viktiga äldre förskrivningsantibiotika 
med låg försäljning finns tillgängliga? 
Vi tror inte att en lösning med garanterad ersättning, likt den som föreslås för nya 


antibiotika med marknadsskydd, är lämplig för dessa antibiotikaprodukter. 


Huvudanledningen till detta är att det är svårt att teckna avtal med ett företag om 


att de ska garantera tillgänglighet när andra företag kan börja sälja samma produkt. 


Situationen kan alltså uppstå att det offentliga tecknar ett avtal med företag X om 


att de ska sälja produkten på den svenska marknaden och hålla ett lager – för vilket 


de också får en garanterad ersättning – samtidigt som företag Y i praktiken är de 


som säljer produkten eftersom de sätter ett lägre pris genom periodens vara 


systemet. I slutändan har det offentliga då betalat för samma produkt två gånger. 


 


Samtidigt som vi ser problem med att tillämpa en ersättningsmodell med 


garanterad ersättning för äldre förskrivningsantibiotika ser vi att det finns ett 


enklare sätt att göra olönsamma produkter lönsamma: att acceptera högre pris per 


såld förpackning.  Denna lösning bedömde vi som olämplig för nya antibiotika med 


marknadsskydd. Skillnaden här är att antalet användare för det mesta inte är så litet 


som det kan vara för de nya. Ökningen i styckpris för äldre behöver därför inte vara 


lika stor – i kronor räknat – för att företaget ska komma upp i tillräcklig lönsamhet.  
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I tabell 1 visar vi antalet användare och behandlingskostnaden för de äldre 


antibiotika som Folkhälsomyndigheten bedömt som mest angeläget att ha kvar på 


den svenska marknaden. 


 


Tabell 1: Antal användare, uppskattad behandlingskostnad, m.m. år 2016 för de 


antibiotikaprodukter som prioriterats enligt Folkhälsomyndighetens lista och som 


har ett försäljningsvärde under 3 miljoner kr, AIP, se delrapport 1. 


Substans Berednings-


form 


Styrka AIP per 


dos, kr 


Antal användare  Ungefärlig 


behandlings- 


kostnad 


per användare, 


kr 


Nitrofurantoin Tablett 5 mg 0,79 < 1 000 356 


 


Fenoxymetyl-


penicillin 


 


Tablett 


 


250 mg 


 


1,97 


 


10 000 – 20 000 


 


83 


 


Rifampicin 


 


Kapsel 


 


150 mg 


 


4,78 


 


< 1 000 


 


3 441 


Amoxicillin 


/Clav 


oral susp. 50 mg + 


12.5 mg 


1,00 20 000 – 30 000 42 


 


Sulfametoxasol/ 


trimetoprim 


 


Oral 


lösning/susp. 


 


40 mg +  


8 mg 


 


0,15 


 


10 000 – 20 000 


 


21 


 


Metronidazol 


 


oral susp. 


 


40 mg/ml 


 


0,51 


 


1 000 – 10 000 


 


44 


 


Metronidazol 


 


Tablett 


 


200 mg 


 


1,17 


 


1 000 – 10 000 


 


49 


 


Amoxicillin 


 


oral susp. 


 


50 mg/ml 


 


0,44 


 


1 0000 – 20 000 


 


34 


 


Fenoxymetyl-


penicillin 


 


 


Tablett 


 


 


500 mg 


 


 


2,69 


 


 


20 000 – 30 000 


 


 


113 


 


Cefadroxil 


 


oral susp. 


 


100 mg/ml 


 


1,42 


 


30 000 – 40 000 


 


60 


 


Erytromycin 


 


oral susp. 


 


100 mg/ml 


 


0,64 


 


10 000 – 20 000 


 


36 


 


Linezolid 


 


oral susp. 


 


15 mg/ml 


 


17,76 


 


< 1 000 


 


14 922 


 


Klindamycin 


 


oral lösning 


 


15 mg/ml 


 


0,76 


 


1 000 – 10 000 


 


107 


Källa: Data från e-hälsomyndigheten och egna beräkningar. Kommentarer: Antal användare 


och behandlingskostnad per patient är uppskattat utifrån antaganden om hur produkten 


används, dosering per dag och behandlingslängd. Siffrorna är därför ungefärliga. Se bilaga 1 


för antaganden.  


 


Vi ser att antalet användare är betydligt fler och behandlingskostnaden per patient 


är betydligt lägre för dessa produkter än för till exempel Zerbaxa, som är ett nytt 
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antibiotika med marknadsskydd. (Undantaget är Linezolid.) Det var cirka 35 


användare av Zerbaxa år 2016 och behandlingskostnaden uppskattas till cirka 


30 000 kr per behandlingsomgång. 


 


 


Priserna på viktiga äldre antibiotika är inte låga i Sverige 


Figur 6 visar prisjämförelsen för medicinskt viktiga äldre antibiotika med lågt 


försäljningsvärde i Sverige (under 1 miljon kronor 2016). Diagrammet visar att 


Sverige inte har särskilt låga priser på dessa produkter jämfört med de andra 


länderna.  


 


Figur 6: Prisjämförelse mellan Sverige och medianpriset i Europa för medicinskt 


viktiga äldre antibiotika med liten försäljning i Sverige  


 


 


  
Kommentarer: Alla förskrivningsantibiotika med 8 poäng eller fler i Folkhälsomyndighetens 


lista i delrapport 1 är inkluderade. 


 


Trots att priserna i Sverige inte är låga jämfört med andra länder, anser vi alltså att 


prishöjningar kan vara motiverade om produkten är olönsam och bedömts vara av 


särskilt medicinskt värde enligt modellen som framtagits av Folkhälsomyndigheten. 


 


4.2 När ska TLV acceptera högre priser? 
TLV har idag två huvudsakliga kriterier för att bevilja prishöjningar:  


 


1. Läkemedlet ska vara ett angeläget behandlingsalternativ och det ska 


finnas patienter som riskerar att stå utan bra behandling om läkemedlet 


försvinner från den svenska marknaden. 


 


2. Det finns stor risk att läkemedlet försvinner från den svenska marknaden, 


om prishöjningen inte beviljas. 
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Det är bara när båda dessa förutsättningar är uppfyllda som en prishöjning kan 


beviljas (TLV, 2006). 


 


Vid bedömningen av risken för att ett läkemedel ska försvinna från marknaden tar 


TLV hänsyn till bland annat följande faktorer: 


 Antalet patienter med behandlingen minskar  


 Läkemedlet finns i begränsad mängd på världsmarknaden  


 Produktionskostnaden, om den utgör en stor del av läkemedlets pris och har 


ökat kraftigt sedan priset fastställdes. 
 
Ett lågt försäljningsvärde är inte ett självständigt beslutskriterium. Men den 
empiriska analys som vi presenterade i kapitel 1 visar att det finns ett samband 
mellan risken för att en produkt ska försvinna från marknaden och ett lågt 
försäljningsvärde. Orsaken är naturligtvis att företagen inte tjänar mycket pengar 
på att sälja produkter med liten försäljning. Ett lågt försäljningsvärde kan alltså 
generellt sett vara en viktig indikator på att produkten riskerar att försvinna från 
marknaden.  
 
Dessa särskilda aspekter som kan behöva beaktas rörande antibiotika av särskilt 
medicinskt värde bör TLV ta med i bedömningen av ansökningar om prishöjningar.  
 


Försäljningsvärde är inget perfekt mått på lönsamhet eftersom det inte tar hänsyn 


till att företagens kostnader för tillhandahållande varierar mellan olika produkter.  


Vi förstår därför att även för produkter med ett högre försäljningsvärde kan 


lönsamheten vara dålig och ett högre pris motiverat. Men om ett företag anser sig 


behöva höja priset på produkter med ett större försäljningsvärde då bör TLV 


normalt kunna ställa krav på ett mer omfattande underlag än för en produkt med 


liten försäljning.  Det är också viktigt att säga att ett lågt försäljningsvärde aldrig 


enskilt kan vara ett skäl för prishöjning.   
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Bilaga I.   


I tabellen nedan redovisas de antagande som ligger till grund för beräkningen av 


behandlingskostnad per patient i tabell 3. 


 


Produkt  Patientgrupp Behandlingslängd Dygnsdosering  


Nitrofurantoin tablett 5 mg Barn  5 dygn 60 mg  


Fenoxymetylpenicillin tablett 250 mg  7 dygn 1500 mg  


Rifampicin kapsel 150 mg och 300 mg Vuxna 180 dygn 600 mg 


Amoxi/Klav oral susp 50 mg/12,5 mg Vuxna/barn >40 kg 7 dygn 1500 mg 


Sulfametoxazol/Trimethoprim 40 mg/8 mg  Vuxna och barn  7 dygn  920 mg+184 mg 


Metronidazol 40 mg/ml  Barn 8 vekor-12 år 7 dygn 500 mg 


Metronidazol 200 mg och 400 mg  Vuxna  7 dygn 1200 mg 


Amoxicillin oral susp 50 mg/ml  Barn <40 kg  7 dygn 1100 mg 


Cefadroxil oral susp 100 mg/ml  Barn <40 kg  7 dygn 600 mg  


Erytromycin oral susp 100mg/ml  Barn 4 - 35 kg  7 dygn  800 mg  


Linezolid oral susp 20 mg/ml  Vuxna  14 dygn  1200 mg  


Klindamycin  Barn  7 dygn  300 mg  
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Förskrivningsantibiotika utan marknadsskydd 

För äldre antibiotika av särskilt medicinskt värde som förskrivs på recept föreslår 

vi ingen ny ersättningsmodell, utan att företagens intäkt även fortsättningsvis helt 

och hållet ska komma från patienters och landstings betalning per använd 

förpackning. En analys vi gjort visar att det finns ett samband mellan risken för att 

en produkt ska försvinna och ett lågt försäljningsvärde. Ett lågt försäljningsvärde 

kan sålunda generellt sett vara en viktig indikator på att produkten riskerar att 

försvinna från marknaden. TLV kommer därför att väga in denna aspekt vid 

ansökningar om prishöjningar på sådana antibiotika som Folkhälsomyndigheten 

har bedömt vara av särskilt medicinskt värde. Det är dock viktigt att säga att ett lågt 

försäljningsvärde aldrig enskilt kan vara ett skäl för prishöjning. 

Kritiska sällanantibiotika 

Kritiska sällanantibiotika kan vara både rekvisitionsantibiotika och 

förskrivningsantibiotika. Rekommendationen om ekonomisk ersättningsmodell 

beror på kategoriseringen och följer samma struktur som ovan. 

Licensantibiotika 

Inga specifika ersättningsmodeller är aktuella för kategorin licensantibiotika. 

Bedömning 

Vi bedömer att ekonomiska ersättningsmodeller är en viktig del i strukturen för att 

säkerställa tillgänglighet till antibiotika av särskilt medicinskt värde. Det finns flera 

olika problem med tillgänglighet till olika kategorier av antibiotika, och därför har 

vi bedömt att det krävs flera olika modeller. En garanterad ersättning är till 

exempel inte praktiskt genomförbar för de produkter som är generikasutsatta 

eftersom ersättning inte kan betalas ut till enstaka företag utan att påverka 

konkurrensen på marknaden.  

För nya antibiotika med marknadsskydd föreslår vi en modell som säkerställer en 

viss garanterad ersättning, oberoende av försäljning. Den garanterade årliga 

ersättningen ska motsvara en nivå som säkerställer tillgängligheten i Sverige, även 

vid ett förändrat resistensläge. På så sätt innebär en större försäljning att 

säkerhetsnivån har nåtts, att företagen har fått minst den garanterade ersättningen 

och att tillgängligheten har tillgodosetts.  
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Delmål 3: Lagerhållning  

och distributionsvägar 
Det tredje delmålet syftar till att identifiera behov av och ta fram modeller för 

lagerhållning och distributionsvägar som säkerställer tillgänglighet till antibiotika 

av särskilt medicinskt värde. Tillgänglighetsproblem som rör lagerhållning eller 

distributionskanaler kan vara tillfälliga och bero på små lager hos leverantören, 

grossisten eller sjukhusen, men de kan även bero på att landstingen har svårt att 

upphandla små kvantiteter.  

Tillgänglighetsproblemen för de antibiotika som avses i denna utredning beror till 

stor del på att användningen är låg och att landstingen och regionerna generellt inte 

upphandlar läkemedel som används i liten omfattning eller som genererar små 

kostnader. Vid upphandling av läkemedel gör landstingen och regionerna som 

regel inte några volymåtaganden, det vill säga de förbinder sig inte att köpa en viss 

volym. Det blir därmed svårare för företagen att planera sin produktion och i 

förlängningen ökar risken för brist om behovet ökar snabbt.  

I detta projekt har vi identifierat och utvärderat ett antal olika modeller för 

lagerhållning och distribution, som ett led i att säkerställa tillgängligheten till 

antibiotika av särskilt medicinskt värde. Delrapport 3 ger en fördjupad redovisning 

av samtliga modeller, tillsammans med andra relevanta utredningar som rör 

läkemedelsförsörjning. Dubbelklicka på gemet för att läsa delrapporten eller se 

bifogade filer. 

Föreslagna modeller  

för lagerhållning och distributionsvägar 

Utgångspunkten för modeller för lagerhållning och distributionsvägar har varit att 

modellerna ska: 

 påverka den övriga läkemedelsmarknaden så lite som möjligt 

 bygga på befintliga distributionskanaler och system 

 baseras på den gällande ansvarsfördelningen för hälso- och sjukvård. 

De framtagna modellerna kan skilja sig åt utifrån det bedömda behovet av särskilda 

åtgärder, vilket utgår från de fem kategorier som föreslås i delmål 1. 

Nya antibiotika med marknadsskydd 

Under delmål 2 presenterades förslag om en garanterad ersättning för de antibiotika 

som faller under kategorin nya antibiotika med marknadsskydd. Staten och/eller 

landsting/regioner gemensamt ersätter då mellanskillnaden mellan den garanterade 

årliga ersättningsnivån och företagets faktiska försäljningsintäkt från att 

landstingen köpt in läkemedlet och betalat per använd förpackning.  




 


Modeller för lagerhållning  
och distributionsvägar  


Delrapport 3 i regeringsuppdrag om Tillgänglighet till antibiotika 
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Förkortningar och ordförklaringar 
Aktiv substans: Det ämne i ett läkemedel som ger det dess medicinska effekt. 


Antibiotika av särskilt medicinskt värde: I denna rapport avses de antibiotika 


som har identifierats med att ha risk för otillräcklig tillgänglighet och som bedöms 


som särskilt medicinskt värdefulla att säkerställa tillgången till. Bedömningen 


baseras på aktivitetsprofil, tillgängliga alternativ, plats i terapin, ekologisk profil 


och specifik styrka eller formulering. 


Beredningsform: Olika former för hur ett läkemedel kan tillföras kroppen, till 


exempel via tablett, injektionsvätska eller plåster. 


Förskrivningsantibiotika: En antibiotika som har ordinerats och förskrivits till en 


patient och som patienten sedan själv hämtar ut på ett öppenvårdsapotek. Patienten 


står ibland själv för hela kostnaden. Andra gånger betalar patienten delar av 


kostnaden och resten står det offentliga för genom läkemedelsförmånerna. 


Generisk konkurrens: Konkurrens om försäljning mellan läkemedel som 


innehåller samma aktiva substans, i samma beredningsform och med samma 


styrka, och som ger samma medicinska effekt. 


JIT: Förkortning för Just-in-time, är ett logistikupplägg som strävar mot att 


producera och leverera varor i precis den mängd och vid den tidpunkt som de 


behövs, i syfte att ta bort alla lager. 


Kurant: Ett kurant läkemedel har inte passerat hållbarhetsdatumet som anges på 


förpackningen, ett kurant lager är ett säljbart lager.  


Läkemedelsförmån: Ett läkemedel som ingår i läkemedelsförmånerna är 


subventionerat och ingår i högkostnadsskyddet vilket begränsar hur mycket en 


kund behöver betala för sina läkemedel. 


MAH: Innehavare av marknadsföringstillstånd (Marketing Authorisation Holder), i 


rapporten kallade läkemedelsföretag. 


Marknadsskydd: Om en produkt har marknadsskydd är det inte tillåtet för andra 


företag att börja sälja en motsvarande generisk produkt. Denna period är som regel 


10 eller 11 år efter ett nationellt eller centralt godkännande. 


Originalläkemedel: Det första läkemedlet på marknaden som innehåller en viss 


aktiv substans. Dessa läkemedel har patentskydd och utsätts därmed inte för 


konkurrens av generiska motsvarigheter under ett antal år. 


Periodens vara: Den läkemedelsförpackning som är tillgänglig, har lägst pris inom 


varje utbytesgrupp och förpackningsstorleksgrupp och som apoteken ska erbjuda 


sina kunder. Periodens vara utses av TLV. 


Rekvisitionsantibiotika: En antibiotika som upphandlas och finansieras av 


sjukvården för att sedan användas i hälso- och sjukvården. 
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SKI: SKL Kommentus Inköpscentral 


Subvention: Den del av kostnaden för ett läkemedel, en tandvårdsåtgärd eller en 


förbrukningsartikel som staten betalar. 


TLV: Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket 
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Sammanfattning 
Det tredje delmålet i regeringsuppdraget syftar till att identifiera behov av, samt att 


ta fram modeller för, lagerhållning och distributionsvägar som säkerställer 


tillgänglighet till antibiotika av särskilt medicinskt värde, som identifierats i delmål 


1 (se delrapport 1).  


Orsakerna till risk för, eller faktisk, otillräcklig tillgänglighet till antibiotika av 


särskilt medicinskt värde är flera och varierar ofta beroende på var i livscykeln 


läkemedlet befinner sig. För nya antibiotika med marknadsskydd, som för att de är 


så viktiga ska användas så lite som möjligt, handlar det om att få läkemedels-


företagen att välja att marknadsföra och därefter behålla sin produkt på den svenska 


marknaden. För rekvisitionsantibiotika utan marknadsskydd handlar det framförallt 


om att säkerställa att det finns tillräckligt stora volymer i flödet.  


Otillräcklig tillgänglighet här handlar ofta om att det inte finns några eller för små 


buffertlager, att de inte upphandlas eller att det inte görs några volymåtaganden så 


läkemedelsföretagens möjlighet att göra prognoser begränsas. När det uppstår en 


bristsituation till följd av leveransproblem eller plötslig efterfrågeökning försvåras 


hanteringen av att vården får information om restsituationen sent. Ofta saknas även 


råd om alternativ behandling samt att det inte finns någon samordning kring att få 


fram andra alternativa substanser. I gruppen förskrivningsantibiotika utan 


marknadsskydd kan det finnas antibiotika som används i så liten omfattning att 


lönsamheten är dålig. För gruppen kritiska sällanantibiotika, till exempel 


antibiotika mot tuberkulos, handlar det både om att säkerställa tillgång i flödet men 


även om en säker och snabbt tillgänglig behandling.  


I detta delprojekt har vi identifierat och utvärderat ett antal olika modeller för 


lagerhållning och distribution i syfte att säkerställa tillgängligheten till antibiotika 


av särskilt medicinskt värde i Sverige. De modeller vi föreslår är anpassade efter de 


fem kategorierna av antibiotika som föreslås i delrapport 1. Utgångspunkten i 


arbete med att forma de olika modellerna, är att de ska 


 påverka den övriga läkemedelsmarknaden så lite som möjligt 


 bygga på befintliga distributionskanaler och system 


 baseras på den gällande ansvarsfördelningen.  


Av de modeller vi föreslår kan vissa införas utan lagändring eller förskjutning av 


ansvar, medan vissa kan medföra en viss ansvarsförskjutning mot staten. Förslagen 


syftar inte till att lösa alla problem som finns med dagens läkemedelsförsörjning, 


utan syftar till att säkerställa tillgången till antibiotika av särskilt medicinskt värde.  


Vi har valt att inte lägga förslag på lagändringar som innebär införande av krav på 


lagerhållning och skärpta leveransskyldigheter för den som har försäljnings-


tillstånd då detta har utretts vid flera tillfällen och funnits vara olämpliga åtgärder. 
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Nya antibiotika med marknadsskydd 


I delrapport 2 presenteras förslag om en garanterad ersättning för de antibiotika 


som faller under kategorin nya antibiotika med marknadsskydd.  


För att läkemedelsföretaget ska erhålla den garanterade årliga ersättningen ska de 


åta sig att hålla ett lager av det aktuella läkemedlet i Sverige och åta sig att kunna 


leverera inom 24 timmar. Åtaganden och villkor för ersättningsmodellen regleras i 


avtal mellan företaget och nationell nivå. Staten och/eller landsting/regioner 


gemensamt ersätter mellanskillnaden mellan den garanterade årliga 


ersättningsnivån och läkemedelsföretagets faktiska försäljningsintäkt genom att 


landstingen köpt in läkemedlet och betalat per använd förpackning i vanlig 


ordning. Exempel på åtaganden företaget ska åta sig:  


 att hålla ett lager i Sverige  


 att säkerställa att lagret är tillräckligt stort för att minimera risk för brist även 


om efterfrågan skulle öka markant (värsta scenario)  


 att kunna leverera till vården inom 24 timmar  


 att ansöka om längre hållbarhet inom godkännandet när studieresultat stödjer 


detta  


 att hålla lagret kurant, det vill säga att byta ut produkter där hållbarhetstiden 


håller på att passeras  


 att regelbundet lämna rapporter över lagerstatus och försäljning. 


För att vården ska ha säkrad tillgänglighet till nya antibiotika med marknadsskydd 


rekommenderas landstingen och regionerna att ha viss volym på berörda kliniker. 


Hur stor volym som bör finnas beror på hur stor behovet kan befaras bli i ett värsta 


scenario, hur viktigt det är att snabbt kunna sätta igång en behandling och hur 


många som kan tänkas behöva behandling samtidigt. Landstingen rekvirerar då 


läkemedlen som vanligt, antingen utifrån det ramavtal som de är avtalspart i eller 


utifrån egna förhandlade priser, beroende på hur ersättningsmodellen läggs upp. I 


slutet av året görs en beräkning av parterna för att fastställa hur stort belopp som 


ska betalas för att läkemedelsföretaget ska komma upp i den årliga garanterade 


intäkten. 


Denna modell har väckt frågan om statsstöd. Det finns en risk för att det skulle 


kunna ses som ett otillåtet statsstöd även om tjänsten upphandlas. Däremot kan det 


eventuellt gå att beskriva ersättningsmodellen som en tjänst av allmänt ekonomiskt 


intresse, och ansöka om att få detta som ett godkänt statsstöd av Europeiska 


Kommissionen. Detta måste dock analyseras vidare och bedömningen bör även 


beredas med Näringsdepartementet i det fall det blir aktuellt. 


Rekvisitionsantibiotika utan marknadsskydd 


För att säkerställa tillgången till rekvisitionsantibiotika behöver mängden 


läkemedel i försörjningskedjan framförallt öka. Det bör helst finnas lager på flera 
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nivåer i försörjningskedjan som säkerhet eller buffert för att hantera plötsliga 


efterfrågeökningar eller oväntad brist (leveransproblem). 


När landsting och regioner idag upphandlar läkemedel görs inte några volym-


åtaganden, det vill säga de förbinder sig inte till att köpa någon viss volym. 


Därmed blir det svårare för företagen att planera sin produktion och i förlängningen 


ökar risken för brist om behovet ökar snabbt.  


För att säkerställa tillgången till antibiotika i denna kategori rekommenderar vi 


därför att landstingen och regionerna upphandlar de antibiotika som får höga poäng 


i värderingsmodellen (se delrapport 1) med tydliga volymåtaganden och eller direkt 


köp som motsvarar ett antal månaders försäljning som buffert. Alternativt 


rekvirerar en buffert om det handlar om antibiotika som ingår i förmånen och 


därför inte upphandlas1. Bufferten gör det lättare att hantera oväntade leverans-


problem eller plötsliga efterfrågeökningar, och minimerar risken för att patient-


säkerheten äventyras. Hur stor bufferten ska vara, det vill säga hur många 


månaders användning den ska motsvara måste beräknas utifrån normal förbrukning 


och tidigare tillgänglighet samt hur allvarlig en restsituation bedöms vara. 


Bufferten kan finnas tillgänglig i flera led; på klinik, på sjukhusapotek eller på 


regionlager.  


Förskrivningsantibiotika utan marknadsskydd 


I denna kategori kan det finnas antibiotika som används i så liten omfattning 


alternativ har så lågt pris att företagets intäkt är så liten att det kan vara en förlust-


affär att hålla produkten på den svenska marknaden. I delrapport 1 listas ett antal 


förskrivningsantibiotika, det vill säga antibiotika som förskrivs och hämtas ut av 


patienten på öppenvårdsapotek. 


Apotek ska om möjligt direktexpediera läkemedel som förskrivs på recept, om det 


inte går ska läkemedlet tillhandahållas inom 24 timmar från det att konsumenten 


efterfrågade det, med undantag för om läkemedlet inte finns för beställning hos 


leverantör. Detta är reglerat i lagen (2009:366) om handel med läkemedel.  


Förutom den möjliga förbättring i tillhandahållandet av läkemedel som kan följas 


av de förändringar som föreslås i den nya apoteksutredningens delbetänkande, se 


ovan i avsnitt SOU 2017:15 Kvalitet och säkerhet på apoteksmarknaden, och 


möjlighet till ökat utbyte av läkemedel, se ovan i avsnitt DS 2017:49 Utökade 


möjligheter till utbyte av läkemedel, föreslås att förskrivningsantibiotika med höga 


poäng ska övervägas per produkt för eventuell prisjustering av TLV, se mer i 


delrapport 2. 


                                                      


 


1 Staten och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har enats om att inget landsting ska teckna avtal avseende 
läkemedel inom läkemedelsförmånerna under perioden 2017 – 2019, detta då formerna för finansiering, subvention 


och prissättning för läkemedel utreds, se mer sidan 28. 
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Ett effektivt sätt att säkerställa att antibiotika av särskilt medicinskt värde finns 


tillgängliga för direktexpedition vore en tydligare reglering avseende lager-


hållningen i apoteksledet. Ett sådant föreslag gavs i tidigare apoteksutredning 


(SOU 2012:75 sid 540), så därför föreslås det inte på nytt här. Vi vill dock påpeka 


att i den mån en sådan förändring inte införs behöver vården säkerställa att 


behandlingen kan börja snabbt genom att öka användningen av jourdoser, så att 


patienten kan påbörja sin behandling även om direktexpediering inte kan ske.  


Kritiska sällanantibiotika 


Med kritiska sällanantibiotika avses rekvisitions- eller förskrivningsantibiotika där 


en bristsituation får allvarliga konsekvenser för både patient och samhälle, till 


exempel antibiotika som förskrivs enligt smittskyddslagen. I denna kategori är det 


framförallt antibiotika för behandling mot tuberkulos som fått höga poäng.  


För att säkerställa god tillgänglighet till kritiska sällanantibiotika, för till exempel 


behandling av tuberkulos, rekommenderar vi att landstingen och regionerna 


upphandlar dessa med direktköp för lagerhållning på de kliniker som ansvarar för 


behandlingen. Vi rekommenderar att behandlingen lämnas ut av behandlande 


läkare som jourdos. Genom detta förfarande säkerställs det att patienten kan 


påbörja sin behandling direkt och utan avbrott och att patienten får läkemedel i den 


mängd som behövs för behandling fram till nästa uppföljningsbesök på kliniken. 


Behandlande läkare ges även bättre möjlighet till uppföljning av behandlingen.  


Licensantibiotika 


Licensantibiotika är antibiotika som inte är godkända i Sverige utan förskrivs på 


licens. Läkemedelsföretag med licensantibiotika som får höga poäng i delrapport 1, 


bör i möjligaste mån ges incitament till att registrera sitt läkemedel, ansöka om 


godkännande, i Sverige. De behöver informeras om prioriteringen av den aktuella 


produkten och det rådande kliniska behovet i Sverige.  


Vi föreslår att dessa antibiotika ska få en särskild prioritering i Läkemedelsverkets 


bedömning vid kommande licensansökningar och registreringsansökningar av 


berörda produkter. Vi föreslår även att landsting och regioner ser över vilka 


licenspreparat som bedöms ha särskilt medicinskt värde och som används av flera 


kliniker inom landstinget eller regionen för att se om det är möjligt att centralisera 


licensansökan och därmed hur läkemedlen även ska tas hem. 
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Bakgrund 
Det tredje delmålet i regeringsuppdraget Tillgänglighet till antibiotika (Dnr S2015/ 


05372/FS (delvis) 2016-04-21 (1) syftar till att identifiera behov av samt ta fram 


modeller för lagerhållning och distributionsvägar som säkerställer tillgänglighet till 


antibiotika av särskilt medicinskt värde. Modeller för ökad tillgänglighet ska 


samtidigt minimera risken för resistensutveckling och bidra till en god vård för 


patienter med infektioner orsakade av multiresistenta bakterier. 


Tillgängligheten till antibiotika av särskilt medicinskt värde beror delvis på 


läkemedelsföretagens vilja att introducera och tillhandahålla sina produkter på den 


svenska marknaden och delvis på om det finns tillräckliga volymer i flödet så att 


akuta leveransproblem eller oväntad efterfrågeökning kan mötas utan att det 


uppstår brister. Nuvarande system för att tillgängliggöra läkemedel på den svenska 


marknaden innebär risk för att nya och äldre antibiotika av särskilt medicinskt 


värde inte självklart kommer att finnas tillgängliga inom sjukvården. En orsak till 


detta är att systemet inte tar höjd för det något motsägelsefulla i att ha god tillgång 


till effektiva antibiotika samtidigt som användningen ska ske restriktivt och 


ansvarsfullt. Läkemedelsmarknaden som den fungerar idag med allt mer begränsad 


lagerhållning i alla led ökar också risken för begränsad eller otillräcklig 


tillgänglighet. 


Syfte 
Syfte med detta delmål är att identifiera behov av modeller för lagerhållning och 


distributionsvägar som säkerställer tillgänglighet till de antibiotika som fastställs 


vara av särskilt medicinskt värde och fått höga poäng i delrapport 1, samt att där 


behov föreligger utarbeta förslag på sådana logistikmodeller. 
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Metod 


Genomgång av föreslagna modeller  


Inför detta regeringsuppdrag utförde Folkhälsomyndigheten ett förberedande 


regeringsuppdrag om Tillgänglighet till antibiotika (dnr S2015/05372/FS (delvis) 


2015-08-20, Folkhälsomyndighetens dnr 2814-2015-1.1.1) (2). I redovisningen av 


det förberedande uppdraget beskrivs ett antal olika modeller för lagerhållning (3). 


Dessa modeller har utgjort en grund i arbetet att analysera behov av lösningar för 


de antibiotika som i delrapport 1 fastställts vara av särskilt medicinskt värde. 


Möten och enkät 


För att identifiera eventuella behov av logistikmodeller för att säkerställa tillgången 


till antibiotika samt för att utreda underliggande orsaker till varför dessa behov 


finns har möten med aktörer i försörjningskedjan genomförts, såsom 


läkemedelsföretag, SKL Kommentus Inköpscentral (SKI), Region Skåne och 


Stockholms läns landsting. En kompletterande enkät skickades ut till landstingens 


läkemedelskommittéer för att kartlägga hur läkemedel upphandlas, hur 


försörjningskedjan inom slutenvården ser ut samt hur bristsituationer hanteras. 


Frågor har även ställts till partihandlarna, men svar inkom endast från den ena. 


Informationsinsamling 


Ett antal SOU som berör tillgänglighetsfrågan har gåtts igenom liksom ett antal 


olika rapporter från bland annat Läkemedelsverket och Socialstyrelsen. Situationen 


med restnoteringar har analyserats lite mer djupgående med hjälp av statistik från 


eHälsomyndigheten och från grossisterna Oriola och Tamro. 


Förslag på logistiklösningar 


Utifrån enkätsvaren, intervjuer, informationsinsamling och analys av restnoteringar 


har förslag utarbetats på hur tillgängligheten till de antibiotika som fastställts vara 


av särskilt medicinskt värde i delrapport 1 kan säkerställas kopplat till förslaget om 


nya ersättningsmodeller i delrapport 2.  
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Resultat 


Besök/Möten 


Besöken hos upphandlingsenheten i Stockholms läns landstings och hos 


upphandlingsenheten och smittskyddet i region Skåne handlade båda om 


läkemedelsförsörjning och upphandling av läkemedel. Vid besöket i region Skåne 


diskuterades även deras upphandling av barnvaccin. Skåne har slutit avtal om 


leveranser av vaccin vid avrop och med direkt köp motsvarande tre månaders 


förbrukning som ska utgöra en buffert. Syftet med bufferten är att minska risk för 


avbrott i försörjningen om leverantören får leveransproblem, eller om efterfrågan 


ökar mer än vad leverantören kan klara. Buffertlagret ska omsättas av leverantören. 


Besök har även gjorts hos SKL Kommentus Inköpscentral (SKI). SKI genomför 


upphandlingar och tecknar ramavtal för kommuner, landsting och regioner, m.fl. 


För att ha rätt att avropa från ett ramavtal måste en intresseanmälan göras innan 


upphandlingen påbörjas. Ett av de områden där SKI genomfört upphandlingar är 


Vård och omsorg, där bland annat antibiotika upphandlats i det så kallade 


Förpackningsprojektet. Syftet med det projektet var att öka patientsäkerheten 


genom att minska risken för förväxling av intravenösa beredningar av vätskor och 


antibiotika. Ett annat område är vaccin till nationella vaccinationsprogram. Vid 


besöket diskuterades dessa centrala upphandlingar och vilka svårigheter som finns 


bland annat att avtalen inte är bindande för landstingen och regionerna och att SKI 


inte kan göra några åtaganden. Det har inte heller funnits någon direkt organisation 


hos SKI för att förvalta avtalen som slutits och att de inte haft rutiner att hantera 


bristsituationer och annat vilket kom fram när man följde upp avtalen kring 


vaccinationsprogrammen. Dessa synpunkter har man nu åtgärdat och vissa 


förändringar i hur man arbetar med avtalen har genomförts. 


Enkäten 


En enkät skickades ut till läkemedelskommittéerna i syfte att kartlägga hur 


landsting och regioner säkerställer läkemedelsförsörjningen i vården idag. Totalt 19 


landsting och regioner har svarat. Enkäten var uppdelad i tre delar; del 1 - avtal och 


upphandling, del 2 - läkemedelsförsörjning och del 3 - brister.  


I genomgången av svaren anges landsting i betydelsen landsting och regioner. 


Del 1 - Avtal och upphandling 


Majoriteten av landstingen upphandlar läkemedel i samverkan med andra 


landsting, i grupper om två till fyra landsting. Incitamentet för att upphandla är att 


försöka trygga leverans av livsviktiga läkemedel. De läkemedel som upphandlas är 


de som används i större omfattning och de som genererar höga kostnader. Vissa 


landsting har fastställt en nivå som ska överskridas för att upphandling ska göras. 


Av flera olika skäl har landstingen inte avtal för alla läkemedel som används inom 


vården. Ibland kommer det inte in anbud vid upphandlingen, vilket gör det omöjligt 
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att teckna avtal. De upplever att detta händer när läkemedel som saknar konkurrens 


eller nya läkemedel ska upphandlas, vilket tolkas som att läkemedelsföretagen 


räknar med försäljning även utan avtal. Företagen kan även vara försiktiga med 


binda sig till något/att lämna anbud, när det gäller läkemedel där det ofta uppstår 


bristsituationer/leveransproblematik eller där landstingens anbud är småskaliga. 


Inte alla läkemedel upphandlas. För vissa är det för stort arbete i förhållande till 


läkemedlets kostnad att upphandla det, för andra går det helt enkelt inte att 


upphandla, ett exempel som nämns är läkemedel som ingår i förmånen.  


Vid upphandling av läkemedel görs inte några volymåtaganden, det vill säga 


landstingen förbinder sig inte till att köpa någon viss volym. Flera landsting, men 


inte alla, ger leverantörerna uppgifter om historisk förbrukning som underlag. Det 


ställt däremot krav på leverantören att denne ska leverera det som avropas, med 


påföljder vid restnoteringar – några har vitesklausuler medan andra kräver 


ersättning för sina merkostnader. Avtalstiden kan variera vad gäller fast tid (ett till 


två år) med option om förlängning (ett eller flera år i taget) men har ofta maxlängd 


på fyra år efter förlängningarna.  


Majoriteten av landstingen uppger att samma generella krav ställs oavsett vilken 


typ av läkemedel som upphandlas. Dessa kan dock variera något beroende på 


vilken typ av substans som det är frågan om. Lägsta pris och ekonomiskt mest 


fördelaktiga läkemedel är oftast grund vid utvärdering, men även andra specifika 


parametrar kan vägas in.  


Knappt hälften av landstingen (8 stycken) uppger att de tar hänsyn till tidigare 


erfarenheter kring leveranssäkerhet. Lika många menar att de försöker ta hänsyn 


till tidigare erfarenheter, men att det är svårt att göra detta på ett systematiskt sätt.  


Samtliga landsting uppger att det sker någon form av uppföljning. Elva landsting 


uppger att de vid uppföljningen beaktar avtalstrohet/följsamhet till avtalet vilket 


kan göras genom att se till leveransstatistik för den upphandlade varan. Även 


leveranssäkerheten nämns av sju landsting som en viktig faktor vid uppföljning.  


Synpunkter angående centrala upphandlingar 


Landstingen anser att det, som nationella upphandlingar hittills har fungerat, finns 


stora risker och nackdelar. Orsaker som man pekar på är främst bristande kunskap 


om lokala förhållanden och att det saknas rutiner för att hantera brister. Att det 


centralt saknas insikt om konsekvenser som uppstår lokalt om problem uppstår, till 


exempel når inte information tillräckligt snabbt fram till de som berörs av ett 


problem.  


En annan risk landstingen ser med centrala upphandlingar är att det kan leda till 


minskad konkurrens på marknaden, genom att aktörer som inte vinner en 


upphandling inte ser någon anledning att finnas kvar. Det i sin tur kan begränsa 


utbudet och därmed även leda till bristsituationer. Om avtal endast sluts med en 


leverantör och denne får leveransproblem finns det inga alternativ kvar. 
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Om ovanstående problem kan lösas ser landstingen dock att det finns områden där 


nationella upphandlingar kan vara fördelaktiga, till exempel när behoven är lika i 


hela landet och det råder medicinsk enighet. Nationella upphandlingar kan leda till 


lägre priser och därmed vara kostnadsbesparande för landstingen, eftersom det är 


större volymer som upphandlas. Även när det rör sig om nya dyra läkemedel, 


läkemedel som tillhandahålls av fåtal leverantörer eller där restnoteringar är ett 


stort problem anser man att nationella upphandlingar kan vara fördelaktiga.  


Del 2 – Läkemedelsförsörjning 


Flertalet landsting upphandlar och sluter avtal med en extern logistikpartner som 


får ansvar för läkemedelsförsörjningen till slutenvården inom landstinget. De två 


största leverantörerna av dessa tjänster är ApoEx och Apoteket AB. I de flesta fall 


tycks dessa leverantörer lagerhålla och packa läkemedel på regionala lager eller 


distansapotek som i vissa fall ligger i samma län som landstinget, men inte alltid. 


Storleken på logistikparterns förråd varierar. Det ställs inga konkreta krav på viss 


lagernivå av specifika produkter utan formuleras oftast som generella krav på 


vilken leveransservicenivå som ska upprätthållas, till exempel att 95 % av beställda 


varor ska kunna levereras direkt. 


Läkemedel finns på flera nivåer i landstingen – det finns läkemedelsförråd på 


vårdavdelningen, buffert- eller servicelager på sjukhusen (i vissa landsting bara på 


de större akutsjukhusen) och på regionala lager hos tjänsteleverantören. De flesta 


landsting saknar uppgift om hur mycket som finns på de olika nivåerna, men kan se 


via betalningssystemet vem som beställt ett visst läkemedel vilket kan underlätta 


vid behov av lån vid en bristsituation. Läkemedelsförråden varierar i storlek, allt 


från att täcka bara några dagars förbrukning till upp till en månad.  


Idag finns inga eller få elektroniska lagersystem, med beställningspunkter som stöd 


för säker påfyllnad. Flertalet landsting uppger att de har ambitioner att införa denna 


typ av stödsystem. Som stöd för att sköta påfyllnad kan det i stället finnas en för-


teckning över vilka läkemedel som ska finnas i förrådet. Förteckningen är då över 


ett så kallat bassortiment, anpassat efter avdelningens eller enhetens behov. 


Läkemedel som inte ingår i bassortimentet kan finnas i enstaka förpackningar. Hur 


stort lager som hålls per läkemedel beror dels på omsättning och dels på utrymmet i 


förrådet. Produkter med stor omsättning fylls på oftare, det vill säga räcker under 


kortare tid. 


Vårdavdelningarna ansvarar oftast själva för att rekvirera sina läkemedel. Det görs 


oftast genom att läkemedelsskåpet eller förrådet gås igenom manuellt (skakar på 


burken), i många fall utan specifika stöd som beställningspunkter och bassortiment. 


Vissa landsting har avtalat en så kallad läkemedelsservice med logistikpartnern. 


Det innebär att logistikpartnern bistår med att beställa de läkemedel som ingår i det 


förbestämda bassortimentet. I några landsting sköter en farmaceut på läkemedels-


enheten rekvisitionen av läkemedel. 


Ett fåtal landsting driver läkemedelsförsörjning till slutenvården i egen regi. De 


landsting som har läkemedelsförsörjning i egen regi beställer läkemedel från 
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grossisterna (Tamro, Oriola, Baxter, med flera) till sina sjukhusapotek. Vissa av 


landstingen som har en logistikpartner uppger att de i vissa fall rekvirerar 


läkemedel direkt från läkemedelsföretagen, det kan röra sig om vissa vacciner eller 


andra typer av produkter som infusionsvätska, radiofarmaka och medicinska gaser.  


Genom att inte alla landsting som sköter försörjningen i egen regi rapporterar 


försäljningsdata till eHälsomyndigheten försvåras uppföljning av läkemedels-


användningen. 


Del 3 – Brister 


Det finns ingen samlad bild i landstingen över hur ofta det förekommer rest-


noteringar av antibiotika. Bristsituationen upptäcks ofta vid beställning, det vill 


säga relativt sent. Det framgår inte av enkäten om det görs någon systematisk 


dokumentation kring avvikelser avseende tillgänglighet och bristsituationer.  


Hur allvarlig en bristsituation blir beror på tillgången hos andra leverantörer och 


hur många substanstillverkare det finns i ledet innan. Generellt sett upplever man 


att parenterala antibiotika oftare är restnoterade än perorala antibiotika2. 


Landstingen drabbas i olika grad av brister i försörjningskedjan, från dagliga 


störningar till någon störning om året. Generellt sett drabbas landsting som har 


större läkemedelsförråd eller avtal med logistikpartner med större lager, i mindre 


omfattning.  


Det finns inga uppgifter på vad brister kostar landstingen. Det sker ingen sam-


ordning av arbetet kring att söka alternativa lösningar, andra ersättningsläkemedel, 


licensläkemedel mm, ibland inte ens inom ett och samma landsting. Detta gör att 


det är många involverade i arbetet och att det läggs ner mycket tid. Ersättning med 


till exempel ett licenspreparat kan även innebära patientsäkerhetsrisker – produkt-


resumén finns kanske bara tillgänglig på ett annat språk eller styrkan på licens-


läkemedel kan vara annorlunda än originalläkemedlet. Att söka licens är ofta 


tidskrävande. Kostnaderna för ersättningsprodukter kan vara mycket höga men om 


avtal finns för originalläkemedlet kan merkostnaden kanske föras över på avtals-


parten. Det kan även ta tid att få fram ersättningspreparat. Oftast löser man 


situationen genom att man får fram ett alternativ (godkänd vara eller licens-


preparat) eller att man ändrar terapin/behandlingen. Även om patienten i dessa fall 


kan få sin behandling i tid kan det innebära andra risker, som till exempel ökad 


förväxlingsrisk och ökad oro eller osäkerhet eller ökad tidsåtgång i vården för att 


läkemedlet har ett annat namn, ett annat utseende eller kräver annan praktisk 


hantering eller dosering.  


Trots att bristsituationer uppstår relativt frekvent verkar de sällan få kliniska 


konsekvenser för den enskilde patienten. De kliniska konsekvenser som är 


vanligast är att behandlingen måste skjutas upp, eller att en patient måste få fler 


                                                      


 


2 En amerikansk studie över bristsituationen på antibiotika under en 12 års period pekar på samma tendens, se sid 16 
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tabletter eller dela tabletter för att få rätt styrka. Det finns även risk för fel dosering 


vid injektion om fler ampuller behöver användas för att komma upp i rätt styrka. 


En annan konsekvens kan vara att patienten behöver få injektion istället för 


oralbehandling. Alla konsekvenser innebär större obehag för patienten och mer 


komplicerad hantering för vården. 


Våra nordiska grannar 


Finland  


I Finland har de lagen (19.12.2008/979) om obligatorisk lagring av läkemedel (4). 


Enligt 2 kap, 4 § punkt 1 omfattas antibiotika av lagringsskyldigheten, enligt 5 § 


samma kapitel ska läkemedelsleverantörerna (tillverkare/importörer) ha ett lager av 


antibiotika som motsvarar tio (10) månaders försäljning. Enligt 7 § ska verksam-


heter inom hälso- och sjukvården ha lager av antibiotika som motsvarar sex 


månaders förbrukning. För detta får företagen en viss ersättning, ersättning går 


dock inte ut till verksamheter inom hälso- och sjukvård. 


Norge 


Sedan januari 2016 ställs det krav på läkemedelsgrossister som distribuerar 


läkemedel till apotek om att hålla extra lager av vissa läkemedel. I föreskriften om 


grossistverksamhet av läkemedel (5) anges att grossisterna ska ha lager som mot-


svarar två månaders försäljning, för att säkerställa akuta behov. Listan på vilka 


läkemedel som berörs finns i en bilaga till föreskriften. På listan finns bland annat 


läkemedel mot tuberkulos och läkemedel mot HIV men ännu inte perorala 


antibiotika. Sjukhusen har även avtal med grossistledet om att vissa varor ska ha 


större lager. Ställer högre krav på antibiotika, där har även företagen plikt att varna 


om det finns risk för brist.  


Det pågår ett arbete i Norge med att se över hur tillgången till medicinskt viktiga 


antibiotika ska kunna säkerställas (6). De kartlägger de preparat som är viktiga. Om 


ett läkemedel (substans, styrka, förpackningsstorlek) bara är viktig i Norge ser de 


över om de kan fasa ut detta. De preparat som är medicinskt viktiga att behålla och 


där tillgängligheten bedöms vara sårbar och det inte finns terapeutiska alternativ – 


ser de att lagerhållning måste göras i större omfattning, till exempel behov för cirka 


10-12 veckor – så det finns tid att hitta alternativ om det blir leveransproblem. 


Danmark 


I Danmark har ”sundhetsministeren” rätt att av beredskapsskäl kräva en minimi-


nivå för lagerhållning av läkemedel hos apotek. Enligt den danska apoteks-


lagstiftningen ska apotek ha ett varulager som är ”passende” och tillräckligt i 


förhållande till efterfrågan i närområdet (7). 


En arbetsgrupp med representanter från regionerna och det danska 


läkemedelsverket ansvarar för en lista över läkemedel som sjukhusen behöver ha 


tillgång till vid beredskapssituationer (8). Listan är en minimilista över vanliga 
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läkemedel som alltid ska finnas tillgängliga. Listan ses över årligen, likaså 


lagernivåerna – är de inte tillräckligt stora så måste sjukhusapoteken vidta åtgärder.  


Restnoteringar 


Läkemedelsverkets uppdrag avseende restnoteringar 


Läkemedelsverket har haft två regeringsuppdrag avseende restnoteringar. I 


uppdragen har ingått att analysera och kartlägga omfattningen av restnoteringar, 


bakomliggande orsaker till dessa och hur de hanteras. I det andra uppdraget ingick 


även att lämna förslag på hur information om restnoteringar mer systematiskt kan 


tydliggöras. I båda uppdragen har Läkemedelverket valt att avgränsa till leden från 


tillverkare till och med partihandel, det vill säga apoteksledet har exkluderats. 


I den första rapporten (9) konstaterades det att den ökade frekvensen av rest-


noteringar var en global tendens men Läkemedelsverket ansåg sig inte ha belägg 


för att kunna avgöra om detta även gällde för Sverige då heltäckande data saknas 


(endast en mindre andel av restnoteringarna anmäls). Analysen av orsakerna till 


restnoteringarna pekade på produktionsrelaterade problem, som brist på aktiv 


substans, kvalitetsdefekter och ändring i produktionsprocessen. Även logistik-


relaterade orsaker identifierades, som oväntad hög efterfrågan, felbedömning i 


planering och transportskador. Läkemedelsverket menade dock att kunskapen kring 


restnoteringarnas omfattning och konsekvenser var så begränsad att det inte var 


möjligt att ge förslag på hur dessa kan minskas, utan lämnade förslag om att 


restsituationerna borde utredas vidare – vilket de fick uppdrag om att göra. 


I sin andra rapport (10) lämnade Läkemedelsverket förslag på att en lagstadgad 


skyldighet att anmäla restsituationer till Läkemedelsverket ska införas, vilket 


saknas idag. De föreslog även att information om restsituationer ska ges ut som 


publik information, i syfte att ansvariga myndigheter, sjukvården och apotek ska 


ges snabb tillgång till informationen så att andra lösningar kan tas fram för 


patienterna.  


I sitt regleringsbrev för 2017 (11) fick Läkemedelsverket i uppdrag att genomföra 


de förändringar som krävs för att begära in, hantera och publicera information om 


restnoteringar i enlighet med de förslag de lämnade i sin rapport. Målet är att kunna 


hantera information om restnoteringar på ett mer systematiskt sätt. Uppdraget ska 


slutrapporteras i samband med årsredovisningen för 2017. 


Restnoteringar – en global trend 


Restnoteringar eller bristsituationer är inte bara något som drabbar Sverige, utan i 


många fall kan ett produktionsproblem eller brist på råvara leda till en bristsituation 


på det efterfrågade läkemedlet i många länder, kanske även globalt. En orsak till 


detta kan vara den allmänna globaliseringstrend som pågått sedan 1990-talet med 


allt större globala läkemedelsföretag.  


En amerikansk studie (12) över kliniska konsekvenser av bristsituationer av 


antibiotika under perioden 2001 till 2013 visar på avsevärt många bristsituationer 
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och att antalet ökat kraftigt sedan 2007. Totalt hade 148 olika antibiotiska 


läkemedel haft brister under perioden. Många av bristsituationerna var även 


mycket långvariga, med ett genomsnitt på nära nio månaders brist. De parenterala 


substanserna var ofta restnoterade under längre period än de per orala substanserna 


(i genomsnitt 250 dagar jämfört mot 129 dagar)3.  32 av de 148 substanserna hade 


multipla bristtillfällen. Bland de substanser som drabbats oftast räknas bland annat 


meropenem, cefotetan och piperacillin-tazobaktam upp.  


Studien visade att bristerna ofta påverkar möjligheten att behandla infektioner, 


inklusive multiresistenta sådana där det ofta finns ett begränsat antal behandlings-


alternativ. Studien visade att merparten av bristsituationerna uppstår på grund av 


tillverkningsproblem (35 av de 148 substanserna). Andra orsaker var att efterfrågan 


ökat mer än tillgång (19 st) och brist på råvara (13 st). En stor andel av brist-


tillfällena (61 av totalt 148) hade uppstått utan att någon förklaring angetts, vilket 


visar på behov av bättre uppföljning och rapportering av brister.  


Slutsatsen som dras är att bristsituationer på antibiotika för att behandla multi-


resistenta bakteriella infektioner är oroväckande dels för att innebär att 


smittspridningen kan fortsätta och dels för att det finns få eller inga behandlings-


alternativ. Därför pekar man på vikten av att övergripande strategier utarbetas för 


att mildra konsekvenserna av dessa bristsituationer, bland annat genom förbättrad 


kommunikation, alternativa algoritmer och strategier för rationell användning av 


antibiotika.  


Information om restnoteringar 


Det finns idag ingen samlad information om restnoterade läkemedel i Sverige med 


råd om alternativ behandling motsvarande till exempel den som tillhandahålls av 


det norska läkemedelsverket (13). 


Läkemedelsverket publicerar idag information om restsituationer som nyheter på 


sin hemsida. Genom att söka på begreppet ”restsituation” på hemsidan kan man få 


upp en lista över de läkemedel som anmälts till Läkemedelsverket. Det går även att 


prenumerera på nyhetsmeddelandena. I meddelandet om restsituationen ges om 


möjligt förslag på alternativ och hur långvarig restsituationen beräknas vara. Hur 


denna information ska ges på ett systematiskt sätt ingår i det uppdrag Läkemedels-


verket nu har (se ovan). 


Apoteket AB publicerar information på sin hemsida (14) om vad de definierar som 


unika rester på receptbelagda läkemedel, det vill säga läkemedel som inte kan bytas 


ut utan att först kontakta förskrivaren. Detta innebär att generika och parallell-


handlade läkemedel inte finns med, inte heller om det finns utländska 


förpackningar eller förpackning med kort hållbarhet. Det som publiceras är vilken 


vara som är restnoterad (benämning, varunummer) samt preliminärt leveransdatum 


                                                      


 


3 I svaren på enkäten svarade landstingen samma – att de upplevde att de parenterala substanserna oftare hade 


problem än de per orala, se sid 14. 
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som de fått från leverantören (om det inte finns något leveransdatum står det 


"Ingen uppgift"). Informationen om dessa rester uppdateras löpande men sparas 


inte, så det går inte att göra någon analys över historiska data. 


Antibiotika där vården angett att de har eller har haft leveransproblem 


I intervjuer och i enkäten har följande antibiotika tagits upp som sådana där brist-


situationer med kliniska konsekvenser rapporterats, nationellt och eller inter-


nationellt: cefadroxil (oral suspension), klindamycin (oral suspension), 


meropenem, ceftibuten (togs bort från marknaden utan någon direkt förvarning), 


piperacillin/tazobaktam (fick stora svårigheter efter en brand i en av få fabriker 


som tillverkar den aktiva substansen), vankomycin, erytromycin (oral suspension), 


heracillin (oral suspension), nitrofurantoin, rifampicin (samtliga formuleringar och 


styrkor), isoniazid och bensylpenicillin. 


Analys av restnoteringar 


För att få mer kunskap om de substanser som enligt vården har eller har haft dålig 


tillgänglighet har vi undersökt några för att se hur försäljningen sett ut över tid. 


Omfattande och långvariga bristsituationer bör kunna ses i försäljningssiffrorna. 


Om möjligt har vi kompletterat informationen med information om restnoteringar i 


grossistled. 


Cefadroxil oral suspension 


Cefadroxil oral suspension marknadsförs av två läkemedelsföretag som båda 


tillhandahåller förpackningsstorlekarna 60 och 100 ml. I princip all försäljning av 


cefadroxil oral suspension går via recept, nästan inget via rekvisition av slutenvård. 


I Figur 1 nedan visas receptförsäljningen av cefadroxil för de två företagen under 


perioden januari 2012 till juli 2017. Det syns tydligt i försäljningskurvorna vilken 


som varit periodens vara, alternativt om ett av företagen inte kunnat leverera på 


grund av bristsituation – hur då den andra ökat markant. Likaså syns det en tydlig 


dipp i försäljningen när det varit leveransproblem hos båda leverantörerna.  
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Figur 1. Cefadroxil till oral suspension båda styrkorna, per MAH. Receptförskrivning 


(uthämtat på apotek) i Sverige 


 


Källa: Insikt, eHälsomyndigheten  


Läkemedelsverket informerade om restsituation för cefadroxil oral suspension den 


22 september 2017. I figuren kan man se att försäljningen gick ner redan i början 


av året, vilket tyder på att restsituationen pågått redan under en längre tid innan 


Läkemedelsverket fått information. 


Klindamycin oral suspension 


Klindamycin (Dalacin) mixtur marknadsförs av ett läkemedelsföretag, i endast en 


förpackningsstorlek och används främst inom öppenvården. I Figur 2 nedan visar 


staplarna försäljningen och linjen antal dagar som produkten restnoterats vid 


beställning från grossist. Produkten var restnoterad hos grossist samtliga dagar 


under perioden november 2015 till februari 2016. Detta syns på försäljningen som 


då går kraftigt nedåt. Leveransproblemen tidigare år ger inte lika stora utslag på 


försäljningen vilket kan vara tecken på att tillgången i apoteksledet minskat 


kraftigt. Det finns inte längre någon buffert i försörjningskedjan.  


Informationen om restnoteringar sträcker sig bara fram till december 2016.  
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Figur 2. Klindamycin, granulat till oral lösning 15 mg/ml - 80 milliliter, försäljning (öppenvård 


och slutenvård) jämfört med antal dagar med restnotering 


 


Källa: Försäljningsdata från Insikt, eHälsomyndigheten och antal dagar med restnoteringar från Oriola och Tamro. 


Slutenvårdsdata saknas för Region Jönköping nov 2013-dec 2014 och för landstinget Blekinge från och med jan 2016. 


Trimetoprimsulfa inj (Eusaprim) 


Trimetoprimsulfa för infusion är ett slutenvårdspreparat. I grafen nedan syns 


slutenvårdsrekvisitionerna från 2012 fram till idag. I juni i år (slutet av perioden) 


har en licensprodukt, Cotrim, börjat användas för att hantera bristsituationen som 


råder för tillfället.  


I Figur 3 nedan visar staplarna försäljningen och den röda kurvan antal dagar per 


månad som läkemedlet har varit restnoterat i grossistled. Den röda kurvan tyder på 


frekventa problem med tillgängligheten. Under de månader där produkten varit 


restnoterad månadens alla dagar syns tydlig minskning i försäljningsstaplarna. 


Informationen om restnoteringar sträcker sig bara fram till december 2016.  
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Figur 3. Trimetoprim/sulfametoxacol koncentrat till infusionsvätska 16 mg/ml+80 mg/ml, 


slutenvårdsförsäljning (rekvisition) i Sverige 


 


Källa: Försäljningsdata från Insikt, eHälsomyndigheten och antal dagar med restnoteringar från Oriola och Tamro. 


Slutenvårdsdata saknas för Region Jönköping nov 2013-dec 2014 och för landstinget Blekinge från och med jan 2016. 


Rifampicin 


Rifampicin, 300 mg kapslar, säljs ungefär lika mycket till öppenvård som till 


slutenvård. I Figur 4 nedan syns slutenvårdsrekvisitionerna. I slutenvården är det 


förpackningsstorleken 100 kapslar som används. När det blir brist på denna 


förpackningsstorlek så ser man att andra förpackningsstorlekar rekvireras istället. 
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Figur 4. Rifampicin 300 mg, kapslar, slutenvårdsförsäljning (rekvisition) i Sverige 


 


Källa: Insikt, eHälsomyndigheten. Slutenvårdsdata saknas för Region Jönköping nov 2013-dec 2014 och för landstinget 


Blekinge från och med jan 2016. 


Tittar man på receptförsäljningen, se Figur 5 nedan, syns ett liknande mönster. 


Även vid receptförskrivning är det förpackningsstorleken 100 kapslar som används 


mest, men när det blir brist på den så ökar försäljningen av andra 


förpackningsstorlekar. 


Figur 5. Rifampicin 300 mg, kapslar, Förskrivning (uthämtade recept på apotek i Sverige) 


 


Källa: Insikt, eHälsomyndigheten 


Om receptförsäljningen delas upp per läkemedelsföretag så syns bristsituationerna 


tydligare. Det speglar även det problem som beskrivs av vården. Även det att 
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vården upplever att tillgängligheten blivit bättre de senaste åren kan ses genom att 


det finns fler aktörer på marknaden jämfört mot tidigare. Se Figur 6 nedan. 


Figur 6. Rifampicin 300 mg, kapslar, total receptförsäljning, per företag 


 


Källa: Insikt, eHälsomyndigheten 


Läkemedels hållbarhet 


Ett läkemedels godkända hållbarhet är en viktig faktor när det gäller tillgänglighet 


till läkemedlet och som styr möjligheten att hålla optimala lager för att säkerställa 


god tillgång. Men hur hållbara är egentligen läkemedel? 


Hållbarhetstiden inom godkännandet är idag för de flesta läkemedel 2 eller 5 år och 


grundas normalt på stabilitetsstudier, som tar hänsyn till ett antal olika parametrar. 


Exempel på sådana parametrar är bland annat stabiliteten hos den aktiva 


substansen, egenskaper hos beredningsformen, påverkan på förpackningens 


egenskaper och den mikrobiologiska kvaliteten. Vid tidpunkten för ett god-


kännande finns normalt resultat från pågående studier som medger två till tre års 


hållbarhetstid. Det står läkemedelsföretagen fritt att, baserat på fortsatta studier, 


ansöka om utökad hållbarhetstid. Att läkemedel inte har längre hållbarhet än 5 år 


inom godkännandet är dock mer baserat på praxis än på faktiska studieresultat. 


Många företag ser hållbarheten som en del av sin marknadsstrategi och vill inte ha 


längre hållbarhet än tre år för att hålla nere sina kostnader. Många läkemedel har 


dock troligtvis en betydligt längre hållbarhet än vad de har inom sitt godkännande. 


Läkemedel konstrueras på olika sätt för att tas upp av kroppen. Både olika typer av 


formuleringar (kapslar, tabletter, munlösliga tabletter, injektionsvätska, injektions-


pulver med mera) och olika typer av kemiska substanser. Det finns flera läkemedel 


som aldrig bryts ned och efter att de utsöndrats ur kroppen ackumuleras i naturen.  
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Förutom att de korta hållbarhetstiderna leder till mindre benägenhet att lagerföra 


artiklar i apoteksledet så medför detta även att stora volymer läkemedel kasseras 


årligen till stora kostnader och negativ miljöpåverkan. 


Läkemedelsverket konstaterar i sin rapport om kassation (15), att utgången 


hållbarhet är en av de vanligaste orsakerna till kassation av läkemedel hos landsting 


(vården), apotek och i partihandeln. När läkemedelsföretag ansöker om god-


kännande för en viss hållbarhetstid kan Läkemedelsverket endast ha synpunkter på 


den föreslagna hållbarhetstiden, de kan inte kräva längre tid även om inlämnade 


studier stöder möjligheten till sådan. Det finns inte heller idag någon tvingande 


möjlighet att begära studier med syfte att förlänga hållbarhetstiden eller att ställa 


krav på viss minimal hållbarhetstid med referens till vad som godkänts för tidigare 


läkemedelsprodukter med till exempel samma substans eller liknande användning. 


Läkemedelsverket ser ett mervärde i att hållbarhetstiden görs lång om det kan visas 


att detta leder till att kassationen kan minskas i distribution och användning. 


Landsting och regioner arbetar för att få med hållbarhetstänk i sina läkemedels-


upphandlingar (16) i syfte att värna miljön. Idag är läkemedlens hållbarhet inom 


godkännandet inte en del i det arbetet. Vi ser att det skulle vara värdefullt om 


landstingen och regionerna premierar företag som arbetar aktivt med att optimera 


hållbarheten inom sitt godkännande. Detta för att minimera risken för att läkemedel 


som fortfarande är verksamma och har oförändrad kvalitet kasseras i onödan, vilket 


är negativt både för miljön och för ekonomin. Med längre hållbarhet på de 


läkemedel som används i vården minskar även de ekonomiska riskerna som tas vid 


en ökad lagerhållning.  


Utredningar, departementsskrivelser och regeringsuppdrag 


Ett antal offentliga utredningar berör tillgänglighetsfrågan, likaså ett antal olika 


regeringsuppdrag till olika myndigheter som bland annat Läkemedelsverket och 


Socialstyrelsen. Läkemedelsverkets uppdrag avseende restnoteringar har redan 


berörts. Nedan sammanfattas några av de slutsatser från de utredningar och 


uppdrag som redovisats de senaste åren. 


SOU 2017:15 Kvalitet och säkerhet på apoteksmarknaden  


Den nya apoteksutredningen har i sitt betänkande SOU 2017:15 Kvalitet och 


säkerhet på apoteksmarknaden (17), lagt ett antal förslag som syftar till att 


säkerställa tillgången till läkemedel på apotek.  


Utredningen föreslår bland annat att öppenvårdsapotekens uppdrag ska förtydligas 


i lag, nämligen att tillhandahålla läkemedel på ett säkert sätt, att verka för en god 


och kostnadseffektiv läkemedelsanvändning – i vilket det ingår att säkerställa att 


konsumenten så snart som möjligt får tillgång till ordinerade läkemedel.  


Vid undersökning av orsaker till varför direktexpediering inte sker, har det 


fastställts att det oftast rör läkemedel som expedieras sällan och därför inte lager-


förs, inte att läkemedlen är restnoterade hos leverantör. Det kan även ligga 


ekonomiska skäl bakom att små apotek väljer att inte lagerföra dyra läkemedel eller 
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läkemedel som kräver särskild förvaring eller hantering i lager. För att höja andelen 


läkemedel som expedieras direkt föreslås införande av en laglig rätt för apoteken 


att returnera läkemedel. Utredningen menar att den otydlighet som råder idag kring 


returrätten påverkar direktexpedieringsgraden eftersom apoteken inte vill lagerföra 


läkemedel som sällan efterfrågas eller är dyra, om det inte finns en möjlighet att 


returnera läkemedlen om ingen expediering till konsument har kunnat ske. 


Utredningen föreslår även att graden av direktexpediering ska börja mätas.  


Det föreslås även en förskjutning av 24-timmarskravet från apoteksled till parti-


handlarna. Läkemedel som beställs av öppenvårdsapotek för en enskild kund före 


klockan 16 en helgfri dag, ska enligt förslaget levereras till apoteket senast nästa 


helgfria dag före klockan 16. Skyldigheten ska gälla förskrivna läkemedel och 


varor, som normalt finns tillgängliga hos partihandlaren. Det är inte helt klart i 


vilken utsträckning detta ökar tillgängligheten, men det blir troligtvis mer förut-


sägbart när ett läkemedel kommer kunna expedieras om inte direktexpedition 


kunnat ske.  


I budgetpropositionen för 2018 (Utgiftsområde 9 Hälsovård, sjukvård och social 


omsorg, sid 50) (18) deklarerar regeringen att man har för avsikt att under 2018 


presentera en proposition som bygger på detta betänkande. Regeringen menar att 


det är viktigt att säkerställa en god tillgänglighet till läkemedel i alla delar av landet 


och en god patientsäkerhet i apoteksledet. De pekar på flera av förslagen, bland 


annat förändringen av den så kallade 24-timmarsregeln och den lagreglerade 


returrätten.  


DS 2017:49 Utökade möjligheter till utbyte av läkemedel 


Regeringen har i en departementsskrivelse, som nu är ute på remiss, lämnat förslag 


(19) om att även receptbelagda läkemedel som inte ingår i förmånerna, ska kunna 


bytas ut på apotek mot ett läkemedel som ingår i förmånerna när det finns utbyt-


bara alternativ. Förslagen baseras på TLV:s slutrapport om receptbelagda 


läkemedel utanför läkemedelsförmånerna (mars 2015). En möjlighet till byte in i 


förmånerna bedöms minska incitamenten för företag att utträda ur förmånerna när 


det uppstår generisk konkurrens avseende ett läkemedel. 


En sådan förändring är positiv för de förslag som TLV och Folkhälsomyndigheten 


lägger för att säkerställa tillgång på antibiotika av särskilt medicinskt värde. 


SOU 2014:20 Läkemedel för särskilda behov 


I betänkandet SOU 2014:20 Läkemedel för särskilda behov (20), lyfts bland annat 


problemen med bristande tillgänglighet av smittskyddsläkemedel, där definierat 


som läkemedel som förskrivs med hänvisning till Smittskyddslagen. I uppdraget 


ingick att se över hur tillgången till smittskyddsläkemedel skulle kunna förbättras.  


I delbetänkandet beskrivs bland annat problematiken med frekventa och långvariga 


bristsituationer på antibiotika för behandling av tuberkulos. Utredningen pekar på 


de många olika konsekvenser som kan uppstå till följd av brist på erforderliga 
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smittskyddsläkemedel. Till exempel att behandlingen försenas, risk för fortsatt 


smittspridning, att ordinerade läkemedel i stället ersatts med läkemedel med annan 


styrka – med risk för feldosering. I mer allvarliga fall har man tvingats att under en 


tid skjuta upp profylaktisk behandling av latent tuberkulos hos barn. 


Bristsituationer leder till betydande merarbete hos vårdpersonal för att undvika 


förväxling om andra styrkor eller kombinationer behövt användas under kortare 


eller längre tid. Att använda andra doser innebär en betydande risk för feldosering, 


särskilt om det behöver göras många ändringar krävs under behandlingstiden. Att 


inte kunna fullfölja en behandling som planerat innebär dessutom risk för 


resistensutveckling. Utredaren konstaterar även att restsituationerna innebär att 


mycket extraarbete. Läkare och annan vårdpersonal tvingas avsätta avsevärd tid för 


att söka efter läkemedel på olika mottagningar respektive telefonledes kontakta 


olika apoteks-kedjor. Utredningens genomgång och inhämtning av underlag visar 


att det finns brister i tillgången till smittskyddsläkemedel. Bland annat noterade 


utredaren att enbart ett fåtal apotek lagerhöll de mest sålda smittskyddsläkemedlen.  


Orsaker till bristande tillgänglighet till smittskyddsläkemedel varierade, som sällan 


använda, låg förskrivning och andra ekonomiska skäl till varför de flesta apotek 


inte lagerhåller läkemedlen. Att den till och med är så låg att tillverkarna inte 


tycker det är lönsamt att ta in svenska förpackningar, utan att försäljningen görs på 


licens. Att den svenska marknaden för läkemedel mot till exempel tuberkulos är 


mycket liten ur ett globalt perspektiv, vilket gör att de svenska marknadsbolagen 


måste anpassa sig efter andra länders produktionsflöden. Att eftersom produktionen 


sker utifrån prognoser, är risken stor för förseningar om det blir ett större utbrott av 


sjukdomen. 


För att förbättra tillgången till smittskyddsläkemedel var utredarens bedömning att 


åtgärder av olika slag behövde övervägas, såsom informationsskyldighet och 


söksystem för läkemedel på apotek. Samverkan och informationsutbyte mellan 


landsting, apotek och andra berörda aktörer om det förväntade behovet av 


smittskyddsläkemedel och vad som bör finnas i lager. De föreslog även att rest-


noteringar skulle följas upp bättre och att anmälningsskyldighet och utvecklad 


information vid restnoteringar skulle övervägas. Där det bedömdes särskilt viktigt 


att förebygga bristsituationer sågs behov av upphandling av smittskyddsläkemedel, 


på landstingsnivå eller i undantagsfall av staten.  


SOU 2013:54 Tillgång till läkemedel  


och sjukvårdsmateriel vid allvarliga händelser och kriser 


I betänkandet (21) fastställer utredningen sin bedömning att landstingen har ett 


långtgående ansvar för att upprätthålla nödvändig tillgång till läkemedel och 


sjukvårdsmateriel. Detta grundas både på gällande lagstiftningen och på ansvars-


principen. Sjukvårdshuvudmännen ansvarar även för de läkemedel som används 


inom slutenvården och att sjukhusen har en säker och effektiv läkemedels-


försörjning. För att läkemedelsförsörjningen ska uppfylla dessa krav krävs att 


läkemedlen finns tillgängliga på sjukhusen när det finns behov av dem och att 


försörjningen sker på ett säkert och effektivt sätt. Det innebär bland annat att 
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distributionen av läkemedel till och inom sjukhuset ska fungera på ett ändamåls-


enligt sätt och att det finns lagrade läkemedel i tillräcklig omfattning 


Dir 2016:95 Finansiering, subvention och prissättning av läkemedel 


I november 2016 beslutade regeringen att tillsätta en utredning (22) som ska göra 


en övergripande översyn av dagens system för finansiering, subvention och 


prissättning av läkemedel (dir 2016:95). Utredningen leds av Toivo Heinsoo. En 


delredovisning lämnades den 1 november 2017 och slutbetänkande ska lämnas i 


december 2018. 


Målet för översynen är ett långsiktigt hållbart system som möjliggör en samhälls-


ekonomiskt effektiv användning av läkemedel som bidrar till en modern och jämlik 


vård, samtidigt som läkemedelskostnaderna kan hållas på en rimlig nivå. 


Utredningen ska sträva mot en tydlig ansvarsfördelning mellan stat och landsting, 


en jämlik och patientcentrerad vård, förutsägbara processer för berörda aktörer, 


samt goda förutsättningar för forskning och innovation till nytta för patienten.  


Då formerna för finansiering, subvention och prissättning för läkemedel utreds har 


staten och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) i sin överenskommelse om 


statens bidrag till landstingens kostnader för läkemedelsförmånerna för år 2017 


(23) enats om att inga avtal för läkemedel inom läkemedelsförmånerna ska tecknas 


mellan enskilda landsting och läkemedelsföretag under perioden 2017 - 2019.  


Socialstyrelsens regeringsuppdrag att beskriva  


och analysera tillämpningen av regelverket för läkemedelsförsörjningen 


I samband med beslut om utredningen avseende finansiering, subvention och 


prissättning av läkemedel fick Socialstyrelsen i uppdrag (24) av regeringen att 


beskriva och analysera hur regelverket för läkemedelsförsörjningen tillämpas 


utifrån hur dagens hälso- och sjukvård bedrivs. I april 2017 lämnade de sin rapport. 


I rapporten (25) beskriver Socialstyrelsen den rättsutredning som gjorts avseende 


lagstiftningen som reglerar läkemedelsförsörjningen i hälso- och sjukvården. 


Utredningen fokuserar på vårdgivarnivån.  


Syftet med lagstiftningen är att säkerställa att patienter får en god och säker vård. 


Det finns dock vissa situationer inom hälso- och sjukvården där det kan vara svårt 


att upprätthålla syftena i de styrande regelverken, det vill säga en rationellt 


bedriven läkemedelsförsörjning som tryggar behovet av säkra och effektiva 


läkemedel samt att vården ska vara patientcentrerad. Till exempel när patienter 


önskar sköta sin egen läkemedelsbehandling i hemmet med ett rekvisitions-


läkemedel och patienter som skrivs ut från sjukhus och avdelningen då inte har 


möjlighet att skicka med en påbörjad förpackning av vissa mer patientbundna 


läkemedel. I rapporten redovisas några ytterligare exempel som tas upp av SKL vid 


samråd, bland annat avslutande kur av antibiotika som startats på sjukhus. 


Möjligheten till utlämnande på rekvisition skulle underlätta kontinuitet, tillgång till 


läkemedel och en patientsäker läkemedelsförsörjning. Socialstyrelsen menar att det 
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behöver göras en översyn av ändamålsenligheten i regelverket om hälso- och 


sjukvårdens läkemedelsförsörjning. Utöver det organisatoriska vårdgivar-


perspektivet är det även nödvändigt att i översynen se över hälso- och sjukvårdens 


läkemedelsförsörjning utifrån ett tydligt patientperspektiv då det är centralt att 


patientens behov är i centrum. 


Den nationella processen för ordnat införande 


I mars 2016 fick Myndigheten för vård- och omsorgsanalys (Vårdanalys) i uppdrag 


av regeringen (26) att utvärdera nyttan med ordnat införande (S2016/01693/FS). 


Myndigheten lämnade sin rapport i juni 2016 (27). Utvärderingen omfattar hela 


arbetsprocessen från horizon scanning till dess att läkemedlen når patienterna och 


eventuell uppföljning genomförs. Därmed omfattar utvärderingen både de 


nationella processerna (nationellt ordnat införande) och landstingens egna 


processer för införande av nya läkemedel. 


Trepartsöverläggningar (28) innebär en gemensam dialog mellan TLV, landstingen 


och läkemedelsföretaget för vissa utvalda läkemedelsområden eller för enskilda 


produkter. Ett ärende som rör en ansökan om att ett läkemedel ska ingå i 


läkemedelsförmånerna (eller ärende om prisändring/omprövning) innehåller ett 


omfattande underlag som behöver tolkas, utvärderas och i vissa fall kompletteras. 


Vid en trepartsöverläggning för TLV, landstingen och företaget en gemensam 


dialog kring frågor rörande ärendet, såsom frågor om läkemedlets användning, 


nyttan av läkemedlet och osäkerhet kring patientgrupp. 
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Förslag på modeller  


för att säkerställa tillgängligheten 
Att säkerställa tillgängligheten till antibiotika av särskilt medicinskt värde handlar 


dels om att få läkemedelsföretag att välja att marknadsföra och därefter behålla sin 


produkt på den svenska marknaden. Dels om att säkerställa att det finns tillräckligt 


stora volymer i flödet. Hur det senare ska lösas, av vem, var och hur beror lite på 


vilken kategori antibiotikan tillhör och vad det är som orsak till att tillgängligheten 


riskerar att vara otillräcklig. Det kan handla om att det finns få tillgängliga 


alternativa substanser, låg försäljningsvolym, problem hos råvaru- eller 


underleverantörer, eller leveransproblem i något led.  


Utgångpunkter vid utarbetande modeller för lagerhållning och distribution har varit 


att modellerna ska 


 påverka den övriga läkemedelsmarknaden så lite som möjligt 


 bygga på befintliga distributionskanaler och system 


 baseras på den gällande ansvarsfördelningen för hälso- och sjukvård. 


Vissa modeller som vi föreslår kan införas utan lagändring eller förskjutning av 


ansvars, medan vissa kan medför en viss ansvarsförskjutning mot staten. Förslagen 


syftar inte till att lösa alla problem som finns med dagens läkemedelsförsörjning, 


utan syftar till att säkerställa tillgången till antibiotika av särskilt medicinskt värde.  


Införande av krav på lagerhållning och skärpta leveransskyldigheter för den som 


har försäljningstillstånd har utretts vid flera tillfällen och funnits vara olämpliga 


åtgärder, vi har därför inte utrett detta igen. 


I delrapport 1 har antibiotika av särskilt medicinskt värde identifierats och 


värderats utifrån risk för eller faktisk otillräcklig tillgänglighet. Antibiotikan delas 


in i fem kategorier,  


 nya antibiotika med marknadsskydd 


 rekvisitionsantibiotika utan marknadsskydd 


 förskrivningsantibiotika utan marknadsskydd 


 kritiska sällanantibiotika 


 licensantibiotika 


Nya antibiotika med marknadsskydd 


I delrapport 2 presenteras förslag om en garanterad ersättning för de antibiotika 


som faller under kategorin nya antibiotika med marknadsskydd. Genom den 


garanterade ersättningen ska tillgången till dessa antibiotika kunna säkerställas. 


Ersättningsmodellen beskrivs utförligt i delrapport 2. I denna delrapport tas de 


logistiska aspekterna på modellen upp. 
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Ersättningsmodellen innebär att läkemedelsföretaget ska garanteras en viss årlig 


intäkt i utbyte mot att de åtar sig att säkerställa leveranser till landstingen. 


Landstingen betalar som vanligt per förpackning. Staten och/eller 


landsting/regioner gemensamt betalar varje år mellanskillnaden mellan den intäkt 


företaget fått från försäljningen till landstingen och den garanterade årliga intäkten. 


Hur nivån på den garanterade ersättningen ska beräknas beskrivs i delrapport 2. 


Som motprestation till ersättningen ska läkemedelsföretaget förbinda sig till ett 


antal åtaganden som syftar till att säkerställa tillgång till antibiotikan på den 


svenska marknaden. Åtagandena regleras i ett avtal eller en överenskommelse 


mellan läkemedelsföretaget och nationell nivå. Exempel på åtaganden är att 


företaget ska hålla ett lager i Sverige, att lagret ska vara tillräckligt stort för att 


minimera risk för brist även om efterfrågan skulle öka markant, att lagret hålls 


kurant, att företaget ska kunna leverera till vården inom 24 timmar, att företaget 


ska göra studier om förlängd hållbarhet och att ansöka om längre hållbarhet inom 


godkännandet när studieresultat stödjer detta. Företaget ska även åta sig att 


regelbundet lämna rapporter över lagerstatus och försäljning till 


Folkhälsomyndigheten för att tillgänglighet och användning ska kunna följas upp.  


Storleken på det lager som företaget ska åta sig att hålla i Sverige ska baseras på 


bedömningen att alla akutsjukhus ska ha möjlighet att ha den specifika antibiotika-


produkten på respektive klinik/sjukhusapotek för behandling av två patienter i sju 


dagar, det vill säga antibiotika för 14 dagars behandling vilket motsvarar cirka 40 


doser. Om vi antar att det finns 65 akutsjukhus i landet innebär det att det fysiska 


lagret aldrig ska understiga 260 förpackningar á 10 doser av aktuellt antibiotika, 


med möjlighet till leverans inom 24 timmar.  


För att vården ska ha säkrad tillgänglighet till nya antibiotika med marknadsskydd 


rekommenderas landstingen och regionerna att ha volym på de berörda klinikerna. 


Hur stor volym som bör finnas beror på hur viktigt det är att snabbt kunna sätta 


igång en behandling och hur många som kan tänkas behöva behandling samtidigt. 


Landstingen rekvirerar läkemedlen som vanligt, antingen utifrån det ramavtal som 


de är avtalspart i eller utifrån egna förhandlade priser, beroende på hur 


ersättningsmodellen läggs upp. I slutet av året görs en beräkning av parterna för att 


fastställa hur stort belopp som ska betalas för att läkemedelsföretaget ska komma 


upp i den årliga garanterade intäkten.  


I delrapport 1 har nya antibiotika med marknadsskydd som är av särskilt 


medicinskt värde identifierats och utvärderats. I delrapport 2 beskrivs den 


föreslagna ersättningsmodellen mer utförligt. För att testa ersättningsmodellen 


föreslås en pilotstudie som omfattar en eller två av de antibiotika som får högst 


poäng. 


Rekvisitionsantibiotika utan marknadsskydd 


I denna grupp avses äldre rekvisitionsantibiotika som funnits på marknaden ett tag, 


det vill säga antibiotika som inte längre omfattas av marknadsskydd, men där det 
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finns ökad risk för otillräcklig tillgång, antingen genom att det är få leverantörer 


(högst två) eller få råvaruleverantörer (inte alltid tillgänglig information). Det kan 


också finnas en risk att företagens intäkt är så liten att företaget bedömer det som 


ointressant att hålla produkten på den svenska marknaden. I delrapport 1 redovisas 


en modell för att identifiera och värdera rekvisitionsantibiotika utan 


marknadsskydd som är av särskilt medicinskt värde. 


För att säkerställa tillgången till antibiotika kategorin rekvisitionsläkemedel 


behöver mängden läkemedel i försörjningskedjan framförallt öka. Det behöver 


finnas lager helst på flera nivåer i försörjningskedjan som säkerhet eller buffert för 


att hantera plötsliga efterfrågeökningar eller oväntad brist (leveransproblem). 


När landsting och regioner idag upphandlar läkemedel görs inte några 


volymåtaganden, det vill säga de förbinder sig inte till att köpa någon viss volym. 


Därmed blir det svårare för företagen att planera sin produktion och i förlängningen 


ökar risken för brist om behovet ökar snabbt. 


För att säkerställa tillgången till antibiotika i denna kategori rekommenderar vi 


därför att landstingen och regionerna upphandlar de antibiotika som får höga poäng 


i värderingsmodellen (se delrapport 1) med tydliga volymåtaganden och eller direkt 


köp som motsvarar ett antal månaders försäljning som buffert. Alternativt 


rekvirerar en buffert om det handlar om antibiotika som ingår i förmånen och 


därför inte upphandlas. Bufferten gör det lättare att hantera oväntade 


leveransproblem eller plötsliga efterfrågeökningar, och minimerar risken för att 


patientsäkerheten äventyras.  


Förskrivningsantibiotika utan marknadsskydd 


Med förskrivningsantibiotika utan marknadsskydd avses antibiotika som inte 


längre skyddas av ett patent och som förskrivs och hämtas ut av patienten på 


öppenvårdsapotek. I denna kategori kan det finnas antibiotika som används i så 


liten omfattning alternativ har så lågt pris att företagets intäkt är så liten att det kan 


vara en förlustaffär att hålla produkten på den svenska marknaden.  


Apotek ska om möjligt direktexpediera läkemedel som förskrivs på recept, men om 


det inte går ska läkemedlet tillhandahållas inom 24 timmar från det att 


konsumenten efterfrågade det, med undantag för om läkemedlet inte finns för 


beställning hos leverantör. Detta är reglerat i lagen (2009:366) om handel med 


läkemedel.  


Förslagen i den nya apoteksutredningens delbetänkande, SOU 2017:15 Kvalitet och 


säkerhet på apoteksmarknaden (se ovan) om bland annat lagstiftad returrätt och 


förskjutning av ansvar för den så kallade 24-timmarsregeln till partihandeln kan, 


om de genomförs, också bidra till en ökad tillgänglighet av läkemedel i 


apoteksledet. Även förslagen om möjlighet till utbyte av läkemedel in i förmånen i 


DS 2017:49 Utökade möjligheter till utbyte av läkemedel (se ovan) kan bidra till en 


ökad direktexpedieringsgrad. Dessa förslag löser dock inte problemet med dålig 
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lönsamhet för läkemedelsföretagen eller otillräcklig tillgång av en antibiotika på 


grund av liten användning. 


För att öka tillgängligheten föreslår vi i delrapport 2 att antibiotika i denna kategori 


som får höga poäng ska övervägas för eventuell prisjustering av TLV, se mer i 


delrapport 2.  


Ett annat effektivt sätt att säkerställa att antibiotika av särskilt medicinskt värde 


finns tillgängliga för direktexpedition vore en tydligare reglering avseende 


lagerhållningen i apoteksledet. Ett sådant föreslag gavs i tidigare apoteksutredning 


(SOU 2012:75 sid 540), så därför föreslås det inte på nytt här. Vi vill dock påpeka 


att i den mån en sådan förändring inte införs behöver vården säkerställa att 


behandlingen kan börja snabbt genom att öka användningen av jourdoser, så att 


patienten kan påbörja sin behandling även om direktexpediering inte kan ske.  


Kritiska sällanantibiotika 


Med kritiska sällanantibiotika avses rekvisitions- eller förskrivningsantibiotika där 


en bristsituation får allvarliga konsekvenser för både patient och samhälle, till 


exempel antibiotika som förskrivs enligt Smittskyddslagen. Alla antibiotika som 


förskrivs enligt Smittskyddslagen hamnar dock inte i denna grupp, utan vissa 


hamnar i gruppen förskrivningsantibiotika utan marknadsskydd, till exempel de 


som används vid behandlingar mot sexuellt överförbara sjukdomar. I delrapport 1 


finns kritiska sällanantibiotika identifierade och värderade. Högst upp på listan 


hamnar läkemedel mot tuberkulos. Vid behandling av tuberkulos är det är av stor 


vikt att behandlingen fullföljs för att minska risken för återinsjuknade samt för att 


motverka antibiotikaresistens (29). 


För att säkerställa god tillgänglighet till antibiotika för behandling av tuberkulos, 


rekommenderar vi att landstingen och regionerna upphandlar dessa med direktköp 


för lagerhållning på de kliniker som ansvarar för behandlingen. Vi rekommenderar 


att behandlingen lämnas ut av behandlande läkare som jourdos. Genom detta 


förfarande säkerställs det att patienten kan påbörja sin behandling direkt och utan 


avbrott och att patienten får läkemedel i den mängd som behövs för behandling 


fram till nästa uppföljningsbesök på kliniken. Behandlande läkare ges även bättre 


möjlighet till uppföljning av behandlingen.  


Licensantibiotika 


Licensantibiotika är antibiotika som inte är godkända i Sverige utan förskrivs på 


licens. Läkemedelsföretag med licensantibiotika som får höga poäng i delrapport 1, 


bör i möjligaste mån ges incitament till att registrera sitt läkemedel, ansöka om 


godkännande, i Sverige. De behöver informeras om prioriteringen av den aktuella 


produkten och det rådande kliniska behovet i Sverige.  


Vi föreslår att dessa antibiotika ska få en särskild prioritering i Läkemedelsverkets 


bedömning vid kommande licensansökningar och registreringsansökningar av 


berörda produkter. Vi föreslår även att landsting och regioner ser över vilka 
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licenspreparat som bedöms ha särskilt med värde och som används av flera kliniker 


inom landstinget eller regionen för att se om det är möjligt att centralisera 


licensansökan och därmed hur läkemedlen även ska tas hem. 
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Diskussion 
Grundprincipen för logistik är att matcha efterfrågan och tillgång. Ju mer förutsäg-


bara och enkla situationer som ska lösas desto mindre buffertar behövs och vice 


versa. När det gäller hälso- och sjukvård är logistikupplägg som just-in-time4 på 


samma sätt som i verkstadsindustrin. En bristsituation som kan uppstå vid leverans-


problem när det inte finns några buffertlager får betydligt allvarligare konsekvenser 


när det handlar om vård av patienter än vad det till exempel får när det handlar om 


delar till produktionslinan i en fabrik. En patient som inte får sin behandling, eller 


ett avbrott i pågående behandling kan i värsta fall dö. Därför behövs buffertar, 


mellanlager i läkemedelsförsörjningskedjan, för att hantera leveransproblem, 


plötsliga efterfrågeökningar och liknande avvikelser från det normala förväntade 


flödet.  


Utvecklingen på läkemedelsmarknaden och i läkemedelsförsörjningen går dock i 


motsatt håll. Alla aktörer i försörjningskedjan har under lång tid arbetat mot mer 


slimmade flöden, med minimala lager i syfte att minimera kostnaderna. 


Läkemedelsproduktionen blir även allt mer koncentrerad till globala producenter, 


så när brist på råvaror eller andra produktionsproblem uppstår får det effekt globalt.   


För att ha en säker tillgång till läkemedel behöver lagerhållningen generellt sett öka 


i alla led i försörjningskedjan. För att detta ska kunna göras på ett miljömässigt 


hållbart sätt behövs en annan princip för hur hållbarhet ska fastställas inom 


läkemedlens godkännande. Av miljömässiga och ekonomiska skäl för aktörerna i 


försörjningskedjan – i leden efter producentledet – behöver hållbarheten motsvara 


läkemedlets faktiska hållbarhet och inte bygga på praxis.  


I detta avsnitt diskuteras hur de olika förslagen praktiskt kan genomföras och 


eventuella konsekvenser.  


Genomförande av ersättningsmodell  


för nya antibiotika med marknadsskydd 


Förslaget om en ny ersättningsmodell syftar till säkerställa att nya antibiotika finns 


tillgängliga att för sjukvården i Sverige när de väl behövs, men att användningen 


fortsatt följer principerna för rationell användning. Modellen syftar däremot inte till 


att stimulera själva utvecklingsarbetet av nya antibiotika, även om detta kan bli en 


effekt om många länder inför motsvarande modell. 


För att reglera villkoren för de åtaganden som läkemedelsföretaget ska göra för att 


få ersättning enligt den föreslagna ersättningsmodellen, behövs ett avtal eller någon 


form av överenskommelse mellan parterna.  


                                                      


 


4 Just-in-time, förkortat JIT, är ett logistikupplägg som strävar mot att producera och leverera varor i precis den 


mängd och vid den tidpunkt som de behövs, i syfte att ta bort alla lager. 
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Genomförandet av denna modell kan ske på olika sätt. Antingen genom att en 


myndighet ges i uppdrag att sluta avtal om säker tillgång av dessa nya läkemedel, 


eller att landstingen/regionerna genom centraliserad upphandling sluter avtal med 


läkemedelsföretag avseende dessa nya antibiotika med marknadsskydd med 


ersättning enligt den föreslagna modellen. Det ska dock endast gälla antibiotika 


som fastställts vara av särskilt medicinskt värde och fått höga poäng i Folkhälso-


myndighetens värderingsmodell. För att erhålla rätten till ersättning ska företagen 


åta sig att hålla dessa tillgängliga på den svenska marknaden. 


Upphandling 


Om ersättningsmodellen ska testas i en pilotstudie genom upphandling av avtal om 


ersättningsgaranti, finns det en del frågor som behöver klargöras. 


Hur en offentlig verksamhet ska genomföra upphandlingar regleras av Lagen om 


offentlig upphandling (2016:1145) (LOU). Vilket upphandlingsförfarande som kan 


tillämpas regleras i 6 kapitlet. Om det som ska anskaffas endast kan tillhandahållas 


av en leverantör får förhandlat förfarande utan föregående annonsering användas. 


Ett avtal om garanterad tillgänglighet av ett visst läkemedel mot en årlig garanterad 


ersättning som staten står för och där landstingen ska köpa läkemedlet har slutits 


tidigare. Den tidigare pandemivaccingarantin upphandlades av Socialstyrelsen som 


part för staten tillsammans med Stockholms läns landsting som part för landsting 


och regioner. Tilldelningsbeslut fattades av alla ingående parter, det vill säga 22 


stycken. En av svårigheterna vid den upphandlingen var bland annat att stat och 


landsting hade olika bedömningskriterier och prioriteringar.   


Kan avtalet upphandlas utan att landsting och regioner är parter i det? 


Idag upphandlar landstingen rekvisitionsläkemedel enskilt, i grupp eller i nationella 


samarbeten, med eller utan medverkan av SKL Kommentus Inköpscentral (SKI). 


När det gäller nya läkemedel är det ofta svårt för landstingen att upphandla dessa, 


vilket kan bero på att man idag inte förbinder sig till några volymer utan ställer 


krav på att företagen ska leverera det som avropas.  


Om upphandlingen görs av en myndighet och avtalet ska konstrueras som ett 


ramavtal som landstingen ska kunna avropa från, måste de vara parter i 


upphandlingarna och avtalen. De måste då anmäla att de önskar delta före 


upphandlingen och det ska framgå av annonseringen att de är parter i avtalet. 


Landstingen och regionerna måste även fatta egna tilldelningsbeslut (likalydande). 


Enligt regelverket räcker det inte med överenskommelse mellan landstingen och 


regionerna och den upphandlande myndigheten, då omfattningen av kontraktet 


måste vara förutsebart för leverantörerna. Företaget måste veta omfattningen av 


kontraktet som de lägger anbud på, det vill säga hur många som kan avropa.  


Ett alternativt upplägg är att staten upphandlar tjänsten om säker tillgänglighet och 


att landstingen får göra sina egna upphandlingar avseende köp av det aktuella 


läkemedlet. En svårighet här är dock att hänvisa till den försäljning som sker till 
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landstingen som parameter för fastställande av den summa som ska utbetalas 


nationellt för att företaget ska erhålla sin garanterade årliga ersättning. 


Då det handlar om nya antibiotika med marknadsskydd, det vill säga när 


antibiotikan är skyddat mot generikakonkurrens, innebär det att det bara är en 


leverantör som kan tillhandahålla produkten. Det gör att ett förhandlat förfarande 


utan föregående annonsering bör kunna användas, enligt bestämmelser i 6 kap. 12 - 


14 § punkt 3 LOU (2016:1145). I det fall en upphandlande myndighet eller enhet 


felaktigt åberopar någon av de undantagsfall då förhandlat förfarande utan 


föregående annonsering får användas, finns risken att tilldelningen av det 


kontraktet utgör en otillåten direktupphandling. 


En annan risk med denna typ av upphandling är att även om en upphandling görs 


kan det tolkas som ett otillåtet statsstöd, då det endast är ett företag som kan lämna 


anbud per upphandlad antibiotika. Därför bör en bedömning av detta analyseras 


vidare, oavsett om tilldelning till avtalet eller stödet sker genom upphandling eller 


genom ett ställningstagande om att stödet utför en tjänst av allmänt ekonomiskt 


intresse. 


Statsstöd 


Diskussionen kring den nya ersättningsmodellen för att säkerställa tillgången till 


nya antibiotika av särskilt medicinskt värde har väckt frågan om statsstöd: är det att 


betrakta som statsstöd? Och i så fall, kan det bedömas som ett tillåtet statsstöd? 


Utgångspunkten är att statsstöd inte är önskvärt eftersom det finns risk att 


konkurrensförhållanden snedvrids. För att förhindra detta är det tydligt reglerat hur 


och när statsstöd får ges. 


Med statsstöd avses stöd som kan hänföras till stat, kommun eller landsting till en 


verksamhet som typiskt sett bedrivs på en marknad. Exempel på statsstöd kan vara 


bidrag och skattelättnader eller beviljandet av tillgång till offentlig egendom eller 


naturresurser utan tillräckligt marknadsmässigt vederlag (30). 


Ett stöd omfattas av statsstödsreglerna om det uppfyller följande fyra kriterier. 


1. Stödet gynnar ett visst företag eller en viss produktion. 


2. Stödet finansieras genom offentliga medel, direkt eller indirekt. 


3. Stödet snedvrider eller hotar att snedvrida konkurrensen. 


4. Stödet påverkar handeln mellan medlemsstaterna. 


Enligt statsstödsreglerna får stöd inte lämnas förrän det godkänts av Europeiska 


Kommissionen om det inte följer ett gruppundantag. Detta förbud kallas för 


genomförandeförbudet (31).  


En första analys av detta visar att ersättningsmodellen för nya antibiotika kan 


beskrivas som en tjänst av allmänt ekonomiskt intresse. Detta måste analyseras 


vidare och en sådan bedömning måste även beredas med Näringsdepartementet i 


det fall det blir aktuellt.  
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Tjänst av allmänt ekonomiskt intresse? 


Ett område som undantas från reglerna om statsstöd är ”tjänster av allmänt 


ekonomiskt intresse”. Artikel 106.2 i fördraget utgör den rättsliga grunden för en 


bedömning om statligt stöd för tjänster av allmänt ekonomiskt intresse är förenligt 


med den inre marknaden. Den här typen av tjänster omfattar bland annat tjänster 


som relaterar till hälso- och sjukvård. Europeiska Kommissionen har uttalat att de 


tjänster som ska klassificeras som tjänster av allmänt ekonomiskt intresse måste 


vara riktade till medborgarna eller ligga i hela samhällets intresse. I ett 


arbetsdokument från Europeiska Kommissionen (32) uttalas att:  


”tjänster av allmänt ekonomiskt intresse är ekonomisk verksamhet vars resultat är till övergripande 


allmän nytta och som marknaden inte skulle tillhandahålla utan offentligt ingripande (eller endast 


på andra villkor vad avser kvalitet, säkerhet, överkomlighet, likabehandling och allmän tillgång).”  


EU-domstolen har slagit fast att tjänster av allmänt ekonomiskt intresse är tjänster 


som har särskild karaktär i jämförelse med annan ekonomisk verksamhet (33).  I 


praxis har fastställts fyra kumulativa kriterier, Altmarkkriterierna, för att en åtgärd 


inte ska vara att betrakta som statligt stöd (34). 


 Det företag som får stöd måste ha ålagts skyldigheten att tillhandahålla 


allmännyttiga tjänster och dessa skyldigheter ska vara klart definierade. 


 De kriterier på grundval av vilka ersättningen ska beräknas ska vara ska vara 


fastställda i förväg på ett objektivt och öppet sätt. 


 Ersättningen får inte överstiga vad som krävs för att täcka hela eller delar av 


de kostnader som har uppkommit i samband med skyldigheterna att 


tillhandahålla allmännyttiga tjänster med hänsyn tagen till de intäkter som 


därvid erhållits och till en rimlig vinst. 


 Om det företag som ges ansvaret för att tillhandahålla de allmännyttiga 


tjänsterna i ett specifikt fall inte har valts ut efter ett offentligt 


upphandlingsförfarande, som gör det möjligt att välja den anbudsgivare som 


kan tillhandahålla dessa tjänster till den lägsta kostnaden för det allmänna, ska 


storleken av den nödvändiga ersättningen fastställas på grundval av en 


undersökning av vilka kostnader som ett genomsnittligt och välskött företag 


med lämplig utrustning skulle ha haft.  


Mer information finns i Europeiska Kommissionens beslut om tillämpningen av 


artikel 106.2 i fördraget om Europeiska unionens funktionssätt på statligt stöd i 


form av ersättning för allmännyttiga tjänster som beviljas vissa företag som fått i 


uppdrag att tillhandahålla tjänster av allmänt ekonomiskt intresse (2012/21/EU) 


samt meddelande från Europeiska Kommissionen om tillämpningen av Europeiska 


unionens regler om statligt stöd på ersättning för tillhandahållande av tjänster av 


allmänt ekonomiskt intresse (2012/C 8/02).  
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Om en åtgärd bedöms utgöra en tjänst av allmänt ekonomiskt intresse behöver det 


ställningstagandet och grunden för detta dokumenteras och diarieföras för den 


rapportering om genomförandet av detta beslut som Sverige, som medlemsstat, ska 


lägga fram till Europeiska Kommissionen vartannat år. Underlagen bör sparas i tio 


år för det fall Europeiska Kommissionen skulle ställa frågor kring åtgärden. 


Ett uppdrag till ett företag att tillhandahålla allmännyttiga tjänster ska tilldelas 


företagen genom en lag, annan författning eller ett avtal. Denna handling ska, 


enligt artikel 4 i Europeiska Kommissionens beslut 2012/21/EU, åtminstone 


rymma följande: 


 Innebörden av skyldigheterna i samband med tillhandahållandet av 


allmännyttiga tjänster och skyldigheternas varaktighet, 


 Företaget och, i förekommande fall, det berörda territoriet. 


 Innebörden av exklusiva eller särskilda rättigheter som beviljats företaget av 


myndigheten i fråga. 


 Metoderna för att beräkna, kontrollera och se över ersättningen. 


 Åtgärder för att undvika och återkräva eventuell överkompensation.  


 En hänvisning till Kommissionens beslut 2012/21/EU. 


Det finns ett gränsvärde, enligt artikel 7 i beslutet, som lyder 


För ersättning över 15 miljoner euro som beviljats ett företag som även har annan verksamhet än 


tjänster av allmänt ekonomiskt intresse ska den berörda medlemsstaten offentliggöra följande 


information på internet eller på annat lämpligt sätt: 


a) Den officiella handlingen om tilldelning eller en sammanfattning som omfattar de uppgifter 


som anges i artikel 4 


b) De stödbelopp som beviljats företaget på årsbasis. 


Eftersom det finns en risk för att avtal med ersättning enligt den föreslagna 


ersättningsmodellen skulle kunna ses som ett otillåtet statsstöd även om tjänsten 


upphandlas ser vi behov av att detta analyseras vidare för att fastställa om 


ersättningsmodellen kan beskrivas som en tjänst av allmänt ekonomiskt intresse, 


frågan bör beredas med Näringsdepartementet då de ansvarar för 


statsstödsfrågorna.  


Säkerställa tillgång  


av rekvisitionsantibiotika utan marknadsskydd 


För att säkerställa tillgång till rekvisitionsantibiotika av särskilt medicinskt värde 


rekommenderar vi att landstingen upphandlar med antingen ett åtagande om att 


köpa viss volym eller genom direkt köp av viss volym som får fungera som en 


buffert, ett säkerhetslager. Det är möjligt att landstingens första bedömning av 


denna rekommendation att tidigarelägga köpen på detta sätt skulle ge för stora 


ekonomiska konsekvenser. Det troliga är dock att förhandlingsläget blir ett annat 


om man som köpare gör någon form av åtaganden, med direkta köp och prognoser, 
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vilket kan ge lägre läkemedelskostnader, men att kostnaderna kommer direkt. En 


annan positiv effekt är att kostnader för att hantera brister bör kunna minskas, men 


detta kan vara svåra att räkna på då det ofta handlar om indirekta kostnader och 


besparingar som görs på andra budgetposter – arbetstid som läggs på att söka efter 


läkemedel istället för att vårda och ta hand om patienten. Utrymmesmässigt bör 


konsekvenserna inte heller bli så omfattande om bufferten fördelas på olika nivåer. 


Tidsbesparing och ökad patientsäkerhet är klara vinster, svåra att sätta värde på 


men viktiga att ta med i kalkylen. 


Hur många månader som direktköpet/rekvisitionerna ska motsvara måste beräknas 


utifrån normal förbrukning, tidigare tillgänglighet och hur allvarlig en restsituation 


bedöms vara. För antibiotika med mycket låg beräknad användning i slutenvård, 


bör en mindre volym finnas tillgänglig på till exempel länssjukhus och/eller 


universitetssjukhus. Hur stor denna volym ska vara måste fastställas från fall till 


fall men den bör alltid täcka användning med rekommenderad dosering till ett 


avtalat visst antal patienter under ett visst antal dagar. Påfyllnad till dessa sjukhus 


ska kunna säkerställas inom avtalad tid, till exempel 24 timmar. Eventuellt ska det 


även finnas möjlighet till snabbleverans om akuta behov uppstår. 


För läkemedelsföretagen är det viktigt att det finns tillräckligt med tid från det att 


tilldelningsbeslut fattas och till dess att företaget ska kunna leverera. Det är även 


fördelaktigt om avtalstiderna inte är allt för korta.  


Eftersom det i överenskommelsen mellan staten och SKL om statens bidrag till 


landstingens kostnader för läkemedelsförmånerna mm för år 2017 (23) fastlagts att 


inga avtal för läkemedel inom läkemedelsförmånerna ska tecknas mellan enskilda 


landsting och läkemedelsföretag under perioden 2017-2019, kommer landstingen 


inte att kunna upphandla avtal om visst lager, åtaganden för de antibiotika som 


ingår i förmånen under denna tid. För antibiotika som fått höga prioriteringspoäng 


kan landstingen istället rekvirera och lägga upp den buffert som behövs för att 


säkerställa god tillgång. 


Om landstingen av olika skäl upplever att det är svårt att upphandla någon av de 


ovanstående substanserna kan andra åtgärder övervägas, till exempel gemensam 


nationell upphandling som ges i uppdrag till SKI, med centralt placerat lager i 


grossistled eller hos annan aktör med möjlighet till snabba leveranser – om det 


behovet föreligger.  


Ett förändrat upphandlingsförfarande med åtaganden och ökade buffertlager 


medför även en ökad robusthet för sjukvården vilket ligger i linje med regeringens 


ambition om att öka beredskapen inom hälso- och sjukvården. I 


budgetpropositionen för 2018, sid 51 (18) anger regeringen att de har beslutat om 


en nationell säkerhetsstrategi, med återupptagande av planeringen för total-


försvaret. Det medför att hälso- och sjukvården måste ha en beredskap för att värna 


den civila befolkningen men också för att stödja försvarsmakten.  


Att öka lagerhållningen ställer krav på att det finns utarbetade rutiner för att 


motverka risk för inkurans. Lagervårdande insatser som aktivt arbete med lager-
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nivåer, beställningsparametrar, hållbarhetskontroll, genomgång av förbruknings-


nivåer och anpassning till sortimentsförändringar behöver göras för att minska 


risken för kassation. Ett väl omsatt lager minskar risken för att hållbarheten går ut 


liksom att rätt förvaringsbetingelser hela tiden upprätthålls. 


Om det vid uppföljning av effekterna av denna åtgärd om en rekommendation inte 


visar på förbättrad tillgänglighet i vården kan annan mer styrande reglering 


övervägas, så som föreskrift (bindande regler som myndigheten endast kan ta fram 


om bemyndigande finns från regeringen) eller ytterst i lag och förordning. 


Säkerställa förskrivningsantibiotika utan marknadsskydd 


Hur öppenvårdsapotek ska drivas regleras i lag, lagstiftningen är dock ganska vag 


när det gäller i vilken grad läkemedel ska kunna direktexpedieras. 


Tillhandahållandet ska göras så snart det kan ske (lag (2009:366) om handel med 


läkemedel, § 9). Om läkemedlet inte finns på öppenvårdsapoteket, ska tillhanda-


hållandet ske inom 24 timmar från det att konsumenten efterfrågade det, med bland 


annat undantag för om läkemedlet inte finns för beställning hos leverantör. Varför 


ett läkemedel inte kan direktexpedieras kan bero på olika orsaker, antingen har 


apoteket inte produkten på hyllan eller den har restnoterats av leverantören.  


När det gäller behandling av akuta infektioner vilket ofta är fallet vid antibiotika-


förskrivning, kan 24 timmars fördröjning leda till kännbara kliniska konsekvenser 


för den enskilde patienten. 


Ett effektivt sätt att säkerställa att antibiotika av särskilt medicinskt värde finns 


tillgängliga för direktexpedition vore en tydligare reglering avseende 


lagerhållningen i apoteksledet. Ett sådant föreslag gavs i tidigare apoteksutredning 


(SOU 2012:75 sid 540), så därför föreslås det inte på nytt här. Vi vill dock påpeka 


att i den mån en sådan förändring inte införs behöver vården säkerställa att 


behandlingen kan börja snabbt genom att öka användningen av jourdoser, så att 


patienten kan påbörja sin behandling även om direktexpediering inte kan ske.  


Säkerställa kritiska sällanantibiotika 


Ur smittskyddssynpunkt är antibiotika särskilt värdefullt då det används för att 


säkerställa minskad smittspridning när smittsamma sjukdomar behandlas. Även för 


att minska risk för ökad resistensutveckling är det viktigt att den förskrivna 


antibiotikan finns tillgänglig i vården och på apotek. Att en förskriven antibiotika 


inte finns för direkt expediering på apotek ger särskilda konsekvenser när det gäller 


patienter som behandlas enligt smittskyddslagen. Om behandlingsstart fördröjs på 


grund av att antibiotikan inte fanns tillgänglig finns risk för ökad smittspridning 


som följd. 


Behandling av en person med smittsam sjukdom har två dimensioner; individens 


behov av infektionsbehandling och samhällets krav på skydd mot smittspridning. 


En person som behöver hämta ut sitt smittskyddsläkemedel är dels en apotekskund, 


dels - men framför allt - en smittskyddspatient med krav att utan dröjsmål inleda 
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ordinerad behandling. Effekterna av att ett smittskyddsläkemedel inte finns i 


apotekslager eller hos partihandeln kan alltså få fler och större konsekvenser än för 


individen själv, i form av smittspridning i samhället under tiden som patienten inte 


kan få sin behandling.  


Även om det under senaste året blivit något bättre tillgänglighet till antibiotika mot 


tuberkulos, så ser vi behov av att särskilda åtgärder vidtas. De förändringar som har 


genomförts med möjlighet att söka på vilket apotek ett läkemedel finns eller 


förtydligande om öppenvårdapotekens ansvar att kunna expediera läkemedel så 


snabbt som möjligt är inte tillräckliga för att säkerställa en god tillgänglighet av 


kritiska sällanläkemedel.  


Enligt smittskyddsläkarnas smittskyddsblad avseende tuberkulos ska patienter med 


misstänkt aktiv tuberkulos omgående remitteras till specialistklinik. Specialist-


kliniken ansvarar för behandling, ger information om förhållningsregler, vidtar 


särskilda åtgärder för att förhindra smittspridning, utför smittspårning och ansvarar 


för uppföljning och kontroll efter behandling (35). 


Att behandlande läkare lämnar ut tuberkulosläkemedel till patienten stöds i 


Läkemedelsverkets föreskrifter om förordnande och utlämnande av läkemedel och 


teknisk sprit (HSLF-FS 2016:34). I 3 § framgår det att det vid behandling av 


sjukdom som anges i bilaga 1 till smittskyddslagen (2004:168) är möjligt för 


läkaren att lämna ut den mängd antibiotika som behövs för en behandling. I 


inledningen av en sådan behandling får läkare även lämna ut andra läkemedel än 


antibiotika i en mängd som behövs för att påbörja behandlingen.  


Eftersom smittskyddsläkemedel betalas helt av landstingen bör detta inte öka 


landstingens kostnad för dessa läkemedel. En viss positiv effekt kan däremot 


vinnas av att de får ett annat förhandlingsläge om de upphandlar dessa så som vi 


rekommenderar att upphandla även andra rekvisitionsantibiotika av särskilt 


medicinskt värde. Anges även en prognos och ställs krav på tillgänglighet hos 


leverantören kan tillgängligheten ytterligare förstärkas. 


Om en databas över landstingens och regionernas lokala lager av kritiska 


sällanantibiotika upprättas underlättas omfördelning om akuta brister uppstår i ett 


landsting. Dock behöver lagstiftningen kring sjukhusens läkemedelsförsörjning ses 


över och anpassas så att detta underlättas och att regleras så att full spårbarhet och 


läkemedlens kvalitet kan säkerställas. 


Säkerställa tillgång till licensantibiotika 


Läkemedelsverket genomför nu en översyn av regelverket för licenser i syftet att 


underlätta hanteringen av dessa. Möjligheten att kunna ansöka om licens för en 


eller flera vårdinrättningar istället för som nu till enskild patient eller på kliniknivå, 


skulle betydligt underlätta hanteringen av i Sverige ej godkända läkemedel.  


Vi ser att det även bör utredas om går att underlätta godkännandeprocedurerna för 


läkemedel som beviljats på licens under längre tid. 
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Folkhälsomyndigheten är en nationell kunskapsmyndighet som arbetar för en bättre folkhälsa. 


Det gör myndigheten genom att utveckla och stödja samhällets arbete med att främja hälsa, 


förebygga ohälsa och skydda mot hälsohot.  


Vår vision är en folkhälsa som stärker samhällets utveckling.  
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Som motprestation till ersättningen ska läkemedelsföretaget förbinda sig till ett 

antal åtaganden som syftar till att säkerställa tillgången till antibiotikan på den 

svenska marknaden. Åtagandena regleras i ett avtal mellan läkemedelsföretag och 

nationell nivå. Exempel på åtaganden skulle kunna vara att läkemedelsföretaget ska 

hålla ett lager i Sverige, att lagret ska vara tillräckligt stort för att minimera risken 

för brist även om efterfrågan skulle öka markant, att företaget ska kunna leverera 

till vården inom 24 timmar och att företaget ska ansöka om längre hållbarhet inom 

godkännandet när studieresultat stödjer detta. Läkemedelsföretaget ska även åta sig 

att hålla lagret kurant, det vill säga byta ut produkter om hållbarhetstiden håller på 

att passeras, och att regelbundet lämna rapporter över lagerstatus och försäljning. 

För att vården ska ha säkrad tillgänglighet till nya antibiotika med marknadsskydd 

rekommenderas landstingen och regionerna att ha viss volym på de berörda 

klinikerna. Hur stor volym som bör finnas beror på hur viktigt det är att snabbt 

kunna sätta igång en behandling och hur många som kan tänkas behöva behandling 

samtidigt. Landstingen rekvirerar då läkemedlen som vanligt, antingen utifrån det 

ramavtal som de är avtalspart i eller utifrån egna förhandlade priser, beroende på 

hur ersättningsmodellen läggs upp. I slutet av året beräknas mellanskillnaden för att 

läkemedelsföretaget ska komma upp till den årliga garanterade intäkten. 

Rekvisitionsantibiotika utan marknadsskydd  

För att säkerställa tillgången till rekvisitionsantibiotika behöver mängden 

läkemedel i försörjningskedjan framförallt öka. Det bör helst finnas lager på flera 

nivåer i försörjningskedjan som säkerhet eller buffert för att hantera plötsliga 

efterfrågeökningar eller oväntad brist (leveransproblem).  

För denna kategori rekommenderar vi därför att landstingen och regionerna 

upphandlar dessa antibiotika med direkt köp som motsvarar ett antal månaders 

försäljning, alternativt rekvirerar en buffert om de inte gör upphandlingar. 

Bufferten gör det lättare att hantera oväntade leveransproblem eller plötsliga 

ökningar i efterfrågan. 

Hur många månader som direktköp eller rekvisitioner ska motsvara måste beräknas 

utifrån normal förbrukning och tidigare tillgänglighet samt hur allvarlig en 

restsituation bedöms vara. Bufferten kan finnas tillgänglig i flera led: på klinik, på 

sjukhusapotek eller på regionlager. 

Förskrivningsantibiotika utan marknadsskydd 

Apotek ska tillhandahålla öppenvårdsläkemedel inom 24 timmar från det att 

konsumenten efterfrågade det. Detta är reglerat i lagen (2009:366) om handel med 

läkemedel. Förslag om tydligare reglering kring lagerhållning har föreslagits i 

tidigare apoteksutredning (SOU 2012:75 sid 540). Vi ser en risk att om ingen sådan 

reglering görs måste vården öka användandet av jourdoser för att säkerställa att 

patienten kan påbörja sin behandling, även om direktexpediering inte kan ske. 
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Kritiska sällanantibiotika 

För att säkerställa tillgänglighet till kritiska sällanläkemedel rekommenderas att 

landstingen och regionerna upphandlar dessa antibiotika med direktköp för att 

lagerhållas på de kliniker som ansvarar för behandlingen. Behandling kan då 

lämnas ut som jourdos av behandlande läkare på klinik, vilket skulle säkerställa att 

patienten kan fullfölja sin behandling utan avbrott. 

Licensantibiotika 

Vi föreslår att dessa antibiotika ska få en särskild prioritering i Läkemedelsverkets 

bedömning vid kommande licensansökningar och registreringsansökningar för att 

säkerställa att kliniker lättare kan få tag på antibiotikan vid behov. Önskvärt vore 

om produkter som förskrivits på licens under många år och prioriteras högt i den 

framtagna modellen, till exempel pyrazinamid som ingår i rekommenderad 

standardbehandling vid tuberkulos, skulle kunna erbjudas förenklat registrerings-

förfarande. 

Bedömning 

En del av projektet har handlat om att utvärdera praktiska och juridiska 

förutsättningar för att införa nya modeller och strukturer. Arbetet visar att vissa 

modeller skulle kräva lagändring eller förskjutning av ansvar från landsting och 

regioner till staten. De modeller vi föreslår kräver inte någon lagändring, men kan 

innebära viss förskjutning av ansvar. Det finns dock andra juridiska aspekter som 

måste beredas ytterligare om nya modeller ska införas. I delrapport 3 beskrivs 

förutsättningarna för bland annat statsstöd och olika avtal (lagen om offentlig 

upphandling, avtal mellan landsting och stat). 

Antibiotika av särskilt medicinskt värde bör kunna distribueras och lagerhållas 

enligt de befintliga rutinerna för läkemedelslogistik, oavsett vilken modell som 

väljs för att säkerställa tillgängligheten. Exakt hur lagerhållning och distribution 

ska fungera och vem som ansvarar för vad kan dock behöva regleras i avtal med 

det aktuella företaget. Avtalet bör även innehålla krav på att företaget garanterar 

tillgänglighet, vilket omfattar leveranssäkerhet, distribution, lagerhållning, ledtider 

till leverans och påfyllnad med mera. 

Vissa antibiotika har en mycket låg beräknad användning i slutenvård, och för dem 

bör en mindre volym finnas tillgänglig på till exempel länssjukhus och/eller 

universitetssjukhus. Hur stor denna volym ska vara måste fastställas från fall till 

fall men den bör alltid täcka rekommenderad dosering till ett uppskattat antal 

patienter under ett visst antal dagar. Påfyllnad till dessa sjukhus ska kunna 

säkerställas inom avtalad tid, till exempel 24 timmar. Eventuellt ska det även finnas 

möjlighet att få snabbleverans om akuta behov uppstår. 

  



 

 19 
 

Delmål 4: Ansvarsfull användning 
Det fjärde delmålet i uppdraget var att utarbeta modeller för ansvarsfull 

användning av nya och äldre antibiotika av särskilt medicinskt värde. Med 

ansvarsfull antibiotikaanvändning menas att rätt antibiotika ges till rätt patient, i 

rätt tid och med rätt dos, och detta är en viktig del i arbetet för att minska 

utvecklingen av antibiotikaresistens. Sverige har en bra och restriktiv användning 

av antibiotika i jämförelse med andra länder i Europa och globalt.  

I Sverige finns sedan mitten på 1990-talet många aktiviteter och uppdrag, på både 

lokal och nationell nivå, för att ha en fortsatt ansvarsfull användning. Exempel på 

detta är de lokala Stramagrupperna, Programråd Strama, nationella behandlings-

rekommendationer, nationell handlingsplan för myndigheter och nationell strategi 

för arbetet mot antibiotikaresistens.  

I litteraturen beskrivs olika effektiva arbetssätt och metoder för att förbättra 

antibiotikaanvändningen inom såväl öppenvård som slutenvård. Olika former av 

stewardship och antibiotikaronder med infektionsspecialist har beskrivits som 

effektiva metoder, både i Sverige och internationellt. 

Projektgruppen har utvärderat olika förslag till modeller för ansvarsfull användning 

för antibiotika av särskilt medicinskt värde. En fördjupad analys av modellerna 

finns i delrapport 4. Dubbelklicka på gemet för att läsa delrapporten eller se 

bifogade filer. 

Bedömning 

Myndigheterna bedömer att det bör finnas regelbundet uppdaterade 

behandlingsrekommendationer för infektioner i såväl öppenvård som slutenvård på 

nationell nivå. Med regelbundet menas att behandlingsrekommendationerna hela 

tiden behöver övervakas och vid behov uppdateras. En nationell aktör kan med 

fördel få detta uppdrag.  

Vi bedömer även att det är viktigt att behålla de befintliga strukturerna för 

implementering av behandlingsrekommendationer via bland annat Stramagrupper 

och lokala läkemedelskommittéer. Nya antibiotika med marknadsskydd bör endast 

få ordineras i samråd med en infektionsspecialist. Uppmaningen bör finnas i 

nationella och regionala behandlingsrekommendationer. I övrigt föreslår vi att 

nuvarande modeller ska fortsätta användas på samma sätt som i dag.  




 


Modeller för ansvarsfull 
användning samt  
modeller för uppföljning  
 


Delrapport 4 i regeringsuppdrag om Tillgänglighet till antibiotika 
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Ordlista 
Antibiotika av särskilt medicinskt värde: I denna rapport avses de antibiotika 


som har identifierats att ha risk för otillräcklig tillgänglighet och som bedöms som 


särskilt medicinskt värdefulla att säkerställa tillgången till. Bedömningen baseras 


på aktivitetsprofil, tillgängliga alternativ, plats i terapin, ekologisk profil och 


specifik styrka eller formulering. 


Förskrivningsläkemedel: Ett läkemedel som har ordinerats och förskrivits till en 


patient och som patienten sedan själv hämtar ut på ett öppenvårdsapotek. Patienten 


står ibland själv för hela kostnaden. Andra gånger betalar patienten delar av 


kostnaden och resten står det offentliga för genom läkemedelsförmånerna. 


Marknadsskydd: Om en produkt har marknadsskydd är det inte tillåtet för andra 


företag att börja sälja en motsvarande generisk produkt. Denna period är som regel 


10 eller 11 år efter ett godkännande nationellt eller av den europeiska 


läkemedelsmyndigheten 


Rekvisitionsläkemedel: Ett läkemedel som upphandlas och finansieras av 


sjukvården för att sedan användas i hälso- och sjukvården.  


Stewardship: Samordnade insatser med avsikt att mäta och förbättra 


ändamålsenlig användning av antibiotika genom optimal antibiotikabehandling 


inklusive dosering, behandlingstidens längd och administreringsväg. 
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Sammanfattning 


Modeller för rationell användning 


Det fjärde delmålet i uppdraget var att utarbeta modeller för ansvarsfull 


användning av nya och äldre antibiotika av särskilt medicinskt värde. Med 


ansvarsfull antibiotikaanvändning menas att rätt antibiotika ges till rätt patient, i 


rätt tid och med rätt dos, och detta är en viktig del i arbetet för att minska 


utvecklingen av antibiotikaresistens. Sverige har en bra och restriktiv användning 


av antibiotika i jämförelse med andra länder i Europa och globalt.  


Myndigheterna bedömer att det bör finnas regelbundet uppdaterade 


behandlingsrekommendationer för infektioner i såväl öppenvård som slutenvård på 


nationell nivå. Med regelbundet menas att behandlingsrekommendationerna hela 


tiden behöver övervakas och vid behov uppdateras. En nationell aktör kan med 


fördel få detta uppdrag.  


Vi bedömer även att det är viktigt att behålla de befintliga strukturerna för 


implementering av behandlingsrekommendationer via bland annat Stramagrupper 


och lokala läkemedelskommittéer. Nya antibiotika med marknadsskydd bör endast 


få ordineras i samråd med en infektionsspecialist. Uppmaningen bör finnas i FASS-


text och i behandlingsrekommendationer. I övrigt föreslår vi att nuvarande 


modeller ska fortsätta användas på samma sätt som i dag. 


Modeller för uppföljning 


Folkhälsomyndigheten bör årligen specifikt följa upp försäljningen de 


antibiotikaprodukter som är föremål för åtgärder enligt förslag i denna rapport, som 


en del av det pågående arbetet med att följa upp antibiotikaförbrukningen i Sverige. 


Uppföljningen kan följa myndighetens befintliga arbetssätt och ske bland annat 


utifrån eHälsomyndighetens försäljningsstatistik.  


När Infektionsverktyget finns tillgängligt för nationella sammanställningar blir det 


ett viktigt komplement som bör användas i övervakningen. Då kan 


antibiotikaanvändningen analyseras i förhållande till patientens diagnos. Om 


Folkhälsomyndigheten upptäcker en kraftig uppgång i försäljningen utan rimlig 


förklaring bör myndigheten genomföra fördjupade studier av detta. 
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Bakgrund 
Ett av delmålen i regeringsuppdraget Tillgänglighet till antibiotika (Dnr 


Folkhälsomyndigheten 01038-2016-1.1.1 och S2015/05372/FS(delvis) var att 


utarbeta modeller för ansvarsfull användning av nya och äldre antibiotika av 


särskilt medicinskt värde samt att utarbeta system för uppföljning av förbrukning 


av dessa antibiotika. Ansvarsfull antibiotikaanvändning är en viktig del i arbetet för 


att minska utvecklingen av antibiotikaresistens.  


I Sverige har vi relativt bra och restriktiv användning av antibiotika i jämförelse 


med många andra länder i Europa och globalt. Vi har sedan mitten på 1990-talet 


många aktiviteter och uppdrag, både på lokal och nationell nivå, för att arbeta för 


en ansvarsfull användning (1). Exempel på detta är de lokala Stramagrupperna och 


läkemedelskommittéerna, nationella behandlingsrekommendationer, nationell 


handlingsplan för myndigheter och nationell strategi för arbetet mot 


antibiotikaresistens. Det finns också flera IT-system för att ha en god uppföljning 


av användningen.  


Genom uppdraget och detta delarbete har både förslag på nya och befintliga 


modeller och system för arbetet mot ansvarsfull användning och uppföljning i 


Sverige genomlysts och analyserats. Med ansvarsfull antibiotikaanvändning menas 


att rätt antibiotika ges till rätt patient, i rätt tid och med rätt dosering. 


I litteraturen beskrivs olika effektiva arbetssätt och metoder för att förbättra 


antibiotikaanvändningen inom såväl öppen som slutenvård. EU:s 


smittskyddsmyndighet (ECDC) har samlat kunskap kring olika stewardships för 


förbättrad antibiotikaanvändning (2). Inom slutenvård har olika former av 


stewardship som bland annat innefattar antibiotikaronder med infektionsspecialist 


beskrivits som effektiva metoder såväl i Sverige som internationellt (2,3,4,5,6). 


Syftet med detta delmål var att: 


 Att utarbeta modeller för ansvarsfull användning av nya och gamla antibiotika 


av särskilt medicinskt värde samt 


 Att utarbeta system för uppföljning av förbrukning av de antibiotika som ingår 


i modellerna. 
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Metod 


Genomgång av föreslagna modeller  


Inför detta regeringsuppdrag genomförde Folkhälsomyndigheten ett förberedande 


regeringsuppdrag om Tillgänglighet till antibiotika 2814-2015-1.1.1, 


S2015/05372/FS (delvis).  


Följande modeller identifierades för ansvarsfull användning: 


 Flagga med varningstext kommer upp i elektronisk journal vid förskrivning 


samt eventuellt kompletterat med tvång att fylla i en motivering (jämför 


infektionsverktyget) 


 Nationella behandlingsrekommendationer 


 Obligatorisk omprövning av antibiotika av särskilt medicinskt värde ett visst 


antal dagar efter förskrivning 


 Obligatoriska antibiotikaronder 


 Konventionell marknadsföring av antibiotika av särskilt medicinskt värde 


begränsas 


Följande modeller identifierades för uppföljning av användningen: 


 Försäljningsstatistik 


 Infektionsverktyget (lokal och nationell uppföljning) 


 Journalgranskning av antibiotika av särskilt medicinskt värde 


 Register över antibiotika av särskilt medicinskt värde med motivering från 


journal 


Utöver de ovannämnda modellerna har projektgruppen också identifierat följande 


modeller som förslag: 


 Begränsad användning- endast i samråd med specialist 


 Befintliga kvalitetsregister (Nationella Kvalitetsregistret för 


Infektionssjukdomar) 


Samtliga dessa modeller för ansvarsfull användning och uppföljning har 


analyserats och utretts som eventuella nationella modeller. En rådgivande 


expertgrupp har lämnat synpunkter på förslagen. Dessutom så har förslagen 


diskuterats vid en workshop med Folkhälsomyndighetens samverkansgrupp för 


Stramafrågor. 


Genomgång av befintliga strukturer 


För att utvärdera de föreslagna modellerna har de sats i relation till i Sverige redan 


befintliga strukturer för rationell användning och uppföljning. 
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Resultat 


Analys av modell för ansvarsfull användning 


Här beskrivs de identifierade föreslagna modellerna i korthet, samt för och 


nackdelar med respektive modell. 


Flagga med varningstext vid förskrivning 


Vid förskrivning av antibiotika av särskilt medicinskt värde inom slutenvård 


föreslås i denna modell att en dialogruta ska komma upp i journalsystemet/ 


läkemedelsmodulen. Dialogrutan ska innehålla en text som ifrågasätter 


förskrivningen av vald substans kopplat till behandlingsrekommendationer och till 


exempel ge förslag på andra alternativ. Detta kan eventuellt även kombineras med 


tillägg av tvång att fylla i en motivering till förskrivning. 


Fördelar: Denna modell skulle kunna byggas in i Infektionsverktyget som ett 


hjälpmedel för att optimera användningen av vissa utvalda antibiotika. Det skulle 


ge ett register för uppföljning av användningen kopplat till diagnos och en 


motivering. Infektionsverktyget är implementerat i stora delar av landet inom 


slutenvården och har således god nationell täckning.  


Nackdelar: Infektionsverktyget används inte på alla kliniker och särskilt inte inom 


intensivvården. All användning av valda substanser kan därmed inte påverkas 


genom Infektionsverktyget. Det kräver dessutom en vidareutveckling av 


Infektionsverktyget, vilket kan ta mycket tid och kosta mycket pengar eftersom 


landstingen och regionerna gör sina egna tekniska lösningar. 


Nationella behandlingsrekommendationer 


Föreslagen modell innebär att nationella behandlingsrekommendationer för 


användning av antibiotika av särskilt medicinskt värde bör finnas och uppdateras 


regelbundet beroende på resistenssituation. 


Fördelar: I Sverige finns det en struktur och tradition att arbeta med nationella 


behandlingsrekommendationer. Läkemedelsverket är idag den myndighet som har 


ansvar för Nationella behandlingsrekommendationer. Många specialistföreningar 


och även Programråd Strama har tagit fram vårdprogram för behandling av utvalda 


infektionsområden. Det finns lokala Stramagrupper som är viktiga i 


implementeringsarbetet av behandlingsrekommendationer och vårdprogram för 


infektioner. Varje landsting/region har också en lokal läkemedelskommitté (LOK) 


som enligt lag ska ge rekommendationer till hälso- och sjukvårdspersonalen eller 


på annat lämpligt sätt verka för en tillförlitlig och rationell läkemedelsanvändning 


inom landstinget eller regionen. 


Nackdelar: Behandlingsrekommendationer kan inte alltid prioriteras, tas fram eller 


uppdateras i den takt som vore önskvärt. Behandlingsrekommendationer kräver 


implementering. I dagsläget är lokala Stramagrupper en viktig aktör för 
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implementering av behandlingsrekommendationer och vårdprogram. Det finns 


dock inget krav på landstingen/regionerna att ha en Stramagrupp eller att ge 


Stramagruppen något särskilt uppdrag för sitt arbete. Senaste sammanställningen 


över Stramagrupperna och dess mandat gjordes inom ramen för 


patientsäkerhetsarbetet (2014). Det saknas tydlighet kring uppdrag och mandat för 


Stramagrupperna som är viktiga i detta arbete. 


Obligatoriska antibiotikaronder 


Förslaget syftar till att en obligatorisk omprövning av behandling med antibiotika 


av särskilt medicinskt värde ska göras ett visst antal dagar efter ordination. Signal 


för omprövning skulle kunna ske genom att bygga in en sådan funktion i till 


exempel Infektionsverktyget. Omprövningen bör förslagsvis göras av speciellt 


ansvarig infektionsspecialist. 


Fördelar: Framgångsrika erfarenheter av detta, där man kunnat förbättra 


antibiotikaanvändning finns från flera olika landsting och regioner i Sverige, till 


exempel i Skåne (7,8). Flera analyser av stewardships har även visat att detta är ett 


bra sätt att förbättra antibiotikaanvändningen på sjukhus (3,4,5,6). 


Nackdelar: Om identifieringen av givet antibiotika bygger på att 


Infektionsverktyget används så finns samma nackdelar som vi beskrivit tidigare. 


Antibiotikaronder är en arbetsintensiv verksamhet och har hittills enbart införts i 


liten skala på några få sjukhus i landet.  


Begränsa konventionell marknadsföring 


Föreslagen modell innebär att myndigheter skulle ha rätt att påverka och begränsa 


informationsspridning om antibiotika av särskilt medicinskt värde. Marknadsföring 


av humanläkemedel regleras idag av läkemedelslagen och Läkemedelsverkets 


föreskrifter om marknadsföring av humanläkemedel som i sin tur bygger på 


direktiv 2001/83/EG. Det kan noteras att det inte är tillåtet att rikta marknadsföring 


av receptbelagda läkemedel till allmänheten (med undantag för kampanjer för 


vaccination av människor mot infektionssjukdomar). 


Kommentar: Eftersom vi i Sverige har en bra reglering kring marknadsföring av 


receptbelagda läkemedel anses denna föreslagna modell ej relevant. Befintliga 


regleringar kvarlämnar endast möjligheten för företag att påverka försäljningen 


genom samtal med förskrivare. 


Begränsa användningen till samråd med specialist 


Här föreslås att användningen av antibiotika av särskilt medicinskt värde inom 


slutenvård ska begränsas till att endast få förskrivas i samråd med specialist. Denna 


begränsning kan skrivas in i såväl FASS-texten som i nationella 


behandlingsrekommendationer. 
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Fördel: Liknande begränsningar finns för andra läkemedel. Infektionsspecialister 


får således god kännedom om när och vilka patienter som får preparaten. 


Infektionsspecialister är de som har bäst kompetens för att använda preparaten. 


Nackdel: Alla sjukhus har inte fysisk tillgång till infektionsläkare men i dessa fall 


finns de ofta tillgängliga på telefon.  


Analys av modell för uppföljning av användningen 


I detta avsnitt beskrivs föreslagna modeller för uppföljning kort med de för- och 


nackdelar som identifierats. 


Försäljningsstatistik med komplement av fördjupad statistik vid behov 


Försäljningsstatistik via eHälsomyndighetens databas föreslås utgöra basen för 


uppföljning av användningen av antibiotika med särskilt medicinskt värde. 


Folkhälsomyndigheten, som är den myndighet som har i uppdrag att övervaka och 


analysera antibiotikaanvändningen, skulle regelbundet följa försäljningen av dessa 


preparat via försäljningsstatistiken. I de fall försäljningen ökar kraftigt eller avviker 


i något landsting/region bör fördjupade undersökningar göras, till exempel genom 


försäljningsstatistik från läkemedelsregistret. En koppling till patientregistret eller 


till regionala primärvårdsregister skulle kunna koppla infektionsdiagnoser till 


förskrivningen. Även möjligt att få en bild av vilken patientgrupp som får dessa 


antibiotika förskrivna, kön, ålder samsjuklighet.  


Fördel: Alla partihandlare och detaljister (apotek) med läkemedel i Sverige är 


enligt lag skyldiga att rapportera läkemedelsförsäljningsstatistik till eHälso-


myndighetens databas. Databasen innehåller olika uppgifter för läkemedel sålda på 


recept och på slutenvårdsrekvisition. Den finns tillgänglig för både myndigheter 


och landsting/regioner. Regionalt kan analyser göras ner på enhetsnivå. 


Nackdel: Saknas uppgifter om diagnos eller faktisk användning i försäljnings-


statistik från eHälsomyndigheten. Statistiken visar inte i vilken omfattning 


läkemedlet har ordinerats eller för vilken diagnos. En fördjupad analys kräver 


samkörning av flera register, vilket ofta är mycket tidskrävande.  


Infektionsverktyget  


Infektionsverktyget är ett IT-verktyg för uppföljning av vårdrelaterade infektioner 


(VRI) och antibiotikaanvändning inom slutenvård och viss öppenvård. Syftet med 


verktyget är att förebygga VRI och att minimera resistensutvecklingen genom en 


optimerad antibiotikaförskrivning och minskad smittspridning. Verktyget ägs av 


SKL. Det finns idag ingen möjlighet att sammanställa data på nationell nivå, något 


som skulle vara värdefullt för att till exempel förstärka kunskaperna om 


antibiotikaanvändning genom koppling till diagnos. Folkhälsomyndigheten och 


förvaltaren Inera AB har startat ett projekt för att möjliggöra nationella analyser. 


Målet är att utvecklingen ska vara klar 2018. 
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Fördelar: Verktyget är implementerat i stora delar av Sverige. Verktyget kopplar 


användning till diagnos. I dagsläget möjlighet till lokal uppföljning. 


Folkhälsomyndigheten har startat ett projekt för att möjliggöra nationella 


sammanställningar från Infektionsverktyget. 


Nackdelar: Det går i dagsläget inte att analysera data på nationell nivå. 


Journalgranskning 


Via journaler granska behandling och handläggning av de patienter som behandlats 


med antibiotika av särskilt medicinskt värde. 


Fördelar: En journalgranskning kan ge mycket och detaljerad information om 


behandlingen med antibiotika av särskilt medicinskt värde. 


Nackdelar: Journalgranskning tar mycket tid. Måste utföras av någon som har 


tillgång till patienternas journaler. Oftast punktinsatser och inte incidensmätning. 


Utveckla ett nationellt register  


Förslaget innebär att det ska utvecklas ett nationellt register över användningen av 


antibiotika av särskilt medicinskt värde (som fått nationell årlig ersättning). 


Uppgifterna kan rapporteras via ett webbformulär. 


Fördelar: All fakta om användningen skulle finnas tillgängligt för nationell 


uppföljning. 


Nackdelar: Det tar mycket tid för förskrivare att fylla i information om behandling 


i ett extra formulär utöver journal/läkemedelsmodul. Det finns redan många olika 


register och system som vårdpersonal ska fylla i för olika syften. 


Utnyttja befintliga kvalitetsregister  


Nationella Kvalitetsregistret för Infektionssjukdomar. Registret består av sex 


delregister som samlar in kliniska data på patienter sjukhusvårdade vid, eller i 


samarbete med, infektionsklinik för diagnoserna bakteriell meningit, bakteriell 


endokardit, pneumoni, ledinfektion i nativ respektive protesled samt samhälls-


förvärvad svår sepsis. Inkluderade patienter är huvudsakligen de som vårdats vid 


infektionsklinik för någon av ovanstående sjukdomar. I registret registreras i 


princip alla åldrar men eftersom barn och ungdomar oftast vårdas vid barnklinik så 


blir det huvudsakligen patienter över 18 år. Täckningsgraden är svår att beräkna 


exakt, men ligger enligt Socialstyrelsen i intervallet 70 – 80 %. Registerhuvudman 


är Örebro läns landsting och registercentrumtillhörighet är Registercentrum Syd. 


Registret startade 2008. 


Fördelar: Ett befintligt kvalitetsregister. Möjlighet till ny modul i nuvarande 


register. 


Nackdelar: Täckningsgraden av registren varierar kraftigt och är i många fall låg. 


Det är frivilligt att delta i ett kvalitetsregister och det kan därmed vara svårt att få 


en heltäckande uppföljning.  
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Bedömning 


Föreslagna modeller 


Ansvarsfull användning  


Det bör finnas regelbundet uppdaterade behandlingsrekommendationer för 


infektioner i öppenvård och slutenvård på nationell nivå. Med regelbundet menas 


att behovet av förändringar i behandlingsrekommendationer hela tiden behöver 


övervakas och därefter uppdateras vid behov. Någon nationell aktör kan med fördel 


få detta uppdrag.  


Befintliga strukturer för implementering av behandlingsrekommendationer via 


bland annat Stramagrupper anses som viktig. Nya antibiotika med marknadsskydd 


bör endast få ordineras i samråd med infektionsspecialist. Denna uppmaning bör 


införas i FASS-text och i behandlingsrekommendationer. 


Uppföljning av förbrukning  


Folkhälsomyndigheten bör göra uppföljning årligen av försäljningen av antibiotika 


av särskilt medicinskt värde via eHälsomyndighetens försäljningsstatistik. 


Infektionsverktyget blir ett viktigt komplement och bör användas som bas i 


övervakningen då verktyget finns tillgängligt för nationella sammanställningar. Då 


ska användningen analyseras i förhållande till diagnos. Om Folkhälsomyndigheten 


upptäcker en kraftig uppgång i försäljningen utan rimlig förklaring ska fördjupade 


studier påbörjas. 


Vid en eventuell pilot av dessa modeller föreslår vi att användning av de 


antibiotika som fått en garanterad ersättning följs upp mer i detalj, till exempel med 


hjälp av frågeformulär till de kliniker som haft störst användning.  
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Vår vision är en folkhälsa som stärker samhällets utveckling.  
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Delmål 5: Uppföljning  

av antibiotikaförbrukning  
Folkhälsomyndigheten ska samla in, analysera och aktivt förmedla kunskap i 

frågor som rör antibiotikaresistens samt främja insatser på lokal och regional nivå i 

frågor som rör rationell antibiotikaanvändning och antibiotikaresistens. Det står i 

förordning med instruktion för Folkhälsomyndigheten (SFS 2013:1020). 

Som ett led i detta tar Folkhälsomyndigheten fram statistik över antibiotika-

användningen genom att analysera läkemedelsstatistik som är baserad på apotekens 

försäljning och uppgifter om försäljning till öppen- och slutenvården. 

I detta uppdrag ska Folkhälsomyndigheten utarbeta system för att följa upp 

förbrukningen av de antibiotika som ingår i modellerna i delmål 1–3. En fördjupad 

analys av olika system och strukturer finns i delrapport 4. Dubbelklicka på gemet 

för att läsa delrapporten eller se bifogade filer. 

Bedömning 

Folkhälsomyndigheten bör årligen specifikt följa upp försäljningen de 

antibiotikaprodukter som är föremål för åtgärder enligt förslag i denna rapport, som 

en del av det pågående arbetet med att följa upp antibiotikaförbrukningen i Sverige. 

Uppföljningen kan följa myndighetens befintliga arbetssätt och ske bland annat 

utifrån eHälsomyndighetens försäljningsstatistik.  

När Infektionsverktyget finns tillgängligt för nationella sammanställningar blir det 

ett viktigt komplement som bör användas i övervakningen. Då kan 

antibiotikaanvändningen analyseras i förhållande till patientens diagnos. Om 

Folkhälsomyndigheten upptäcker en kraftig uppgång i försäljningen utan rimlig 

förklaring bör myndigheten genomföra fördjupade studier av detta. 

Vid en eventuell pilotstudie av dessa modeller föreslår vi att användning av de 

antibiotika som fått en garanterad ersättning följs upp mer i detalj, till exempel med 

journalgranskning eller hjälp av frågeformulär till de kliniker som har använt dessa 

antibiotika.  




 


Modeller för ansvarsfull 
användning samt  
modeller för uppföljning  
 


Delrapport 4 i regeringsuppdrag om Tillgänglighet till antibiotika 
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Ordlista 
Antibiotika av särskilt medicinskt värde: I denna rapport avses de antibiotika 


som har identifierats att ha risk för otillräcklig tillgänglighet och som bedöms som 


särskilt medicinskt värdefulla att säkerställa tillgången till. Bedömningen baseras 


på aktivitetsprofil, tillgängliga alternativ, plats i terapin, ekologisk profil och 


specifik styrka eller formulering. 


Förskrivningsläkemedel: Ett läkemedel som har ordinerats och förskrivits till en 


patient och som patienten sedan själv hämtar ut på ett öppenvårdsapotek. Patienten 


står ibland själv för hela kostnaden. Andra gånger betalar patienten delar av 


kostnaden och resten står det offentliga för genom läkemedelsförmånerna. 


Marknadsskydd: Om en produkt har marknadsskydd är det inte tillåtet för andra 


företag att börja sälja en motsvarande generisk produkt. Denna period är som regel 


10 eller 11 år efter ett godkännande nationellt eller av den europeiska 


läkemedelsmyndigheten 


Rekvisitionsläkemedel: Ett läkemedel som upphandlas och finansieras av 


sjukvården för att sedan användas i hälso- och sjukvården.  


Stewardship: Samordnade insatser med avsikt att mäta och förbättra 


ändamålsenlig användning av antibiotika genom optimal antibiotikabehandling 


inklusive dosering, behandlingstidens längd och administreringsväg. 
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Sammanfattning 


Modeller för rationell användning 


Det fjärde delmålet i uppdraget var att utarbeta modeller för ansvarsfull 


användning av nya och äldre antibiotika av särskilt medicinskt värde. Med 


ansvarsfull antibiotikaanvändning menas att rätt antibiotika ges till rätt patient, i 


rätt tid och med rätt dos, och detta är en viktig del i arbetet för att minska 


utvecklingen av antibiotikaresistens. Sverige har en bra och restriktiv användning 


av antibiotika i jämförelse med andra länder i Europa och globalt.  


Myndigheterna bedömer att det bör finnas regelbundet uppdaterade 


behandlingsrekommendationer för infektioner i såväl öppenvård som slutenvård på 


nationell nivå. Med regelbundet menas att behandlingsrekommendationerna hela 


tiden behöver övervakas och vid behov uppdateras. En nationell aktör kan med 


fördel få detta uppdrag.  


Vi bedömer även att det är viktigt att behålla de befintliga strukturerna för 


implementering av behandlingsrekommendationer via bland annat Stramagrupper 


och lokala läkemedelskommittéer. Nya antibiotika med marknadsskydd bör endast 


få ordineras i samråd med en infektionsspecialist. Uppmaningen bör finnas i FASS-


text och i behandlingsrekommendationer. I övrigt föreslår vi att nuvarande 


modeller ska fortsätta användas på samma sätt som i dag. 


Modeller för uppföljning 


Folkhälsomyndigheten bör årligen specifikt följa upp försäljningen de 


antibiotikaprodukter som är föremål för åtgärder enligt förslag i denna rapport, som 


en del av det pågående arbetet med att följa upp antibiotikaförbrukningen i Sverige. 


Uppföljningen kan följa myndighetens befintliga arbetssätt och ske bland annat 


utifrån eHälsomyndighetens försäljningsstatistik.  


När Infektionsverktyget finns tillgängligt för nationella sammanställningar blir det 


ett viktigt komplement som bör användas i övervakningen. Då kan 


antibiotikaanvändningen analyseras i förhållande till patientens diagnos. Om 


Folkhälsomyndigheten upptäcker en kraftig uppgång i försäljningen utan rimlig 


förklaring bör myndigheten genomföra fördjupade studier av detta. 
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Bakgrund 
Ett av delmålen i regeringsuppdraget Tillgänglighet till antibiotika (Dnr 


Folkhälsomyndigheten 01038-2016-1.1.1 och S2015/05372/FS(delvis) var att 


utarbeta modeller för ansvarsfull användning av nya och äldre antibiotika av 


särskilt medicinskt värde samt att utarbeta system för uppföljning av förbrukning 


av dessa antibiotika. Ansvarsfull antibiotikaanvändning är en viktig del i arbetet för 


att minska utvecklingen av antibiotikaresistens.  


I Sverige har vi relativt bra och restriktiv användning av antibiotika i jämförelse 


med många andra länder i Europa och globalt. Vi har sedan mitten på 1990-talet 


många aktiviteter och uppdrag, både på lokal och nationell nivå, för att arbeta för 


en ansvarsfull användning (1). Exempel på detta är de lokala Stramagrupperna och 


läkemedelskommittéerna, nationella behandlingsrekommendationer, nationell 


handlingsplan för myndigheter och nationell strategi för arbetet mot 


antibiotikaresistens. Det finns också flera IT-system för att ha en god uppföljning 


av användningen.  


Genom uppdraget och detta delarbete har både förslag på nya och befintliga 


modeller och system för arbetet mot ansvarsfull användning och uppföljning i 


Sverige genomlysts och analyserats. Med ansvarsfull antibiotikaanvändning menas 


att rätt antibiotika ges till rätt patient, i rätt tid och med rätt dosering. 


I litteraturen beskrivs olika effektiva arbetssätt och metoder för att förbättra 


antibiotikaanvändningen inom såväl öppen som slutenvård. EU:s 


smittskyddsmyndighet (ECDC) har samlat kunskap kring olika stewardships för 


förbättrad antibiotikaanvändning (2). Inom slutenvård har olika former av 


stewardship som bland annat innefattar antibiotikaronder med infektionsspecialist 


beskrivits som effektiva metoder såväl i Sverige som internationellt (2,3,4,5,6). 


Syftet med detta delmål var att: 


 Att utarbeta modeller för ansvarsfull användning av nya och gamla antibiotika 


av särskilt medicinskt värde samt 


 Att utarbeta system för uppföljning av förbrukning av de antibiotika som ingår 


i modellerna. 
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Metod 


Genomgång av föreslagna modeller  


Inför detta regeringsuppdrag genomförde Folkhälsomyndigheten ett förberedande 


regeringsuppdrag om Tillgänglighet till antibiotika 2814-2015-1.1.1, 


S2015/05372/FS (delvis).  


Följande modeller identifierades för ansvarsfull användning: 


 Flagga med varningstext kommer upp i elektronisk journal vid förskrivning 


samt eventuellt kompletterat med tvång att fylla i en motivering (jämför 


infektionsverktyget) 


 Nationella behandlingsrekommendationer 


 Obligatorisk omprövning av antibiotika av särskilt medicinskt värde ett visst 


antal dagar efter förskrivning 


 Obligatoriska antibiotikaronder 


 Konventionell marknadsföring av antibiotika av särskilt medicinskt värde 


begränsas 


Följande modeller identifierades för uppföljning av användningen: 


 Försäljningsstatistik 


 Infektionsverktyget (lokal och nationell uppföljning) 


 Journalgranskning av antibiotika av särskilt medicinskt värde 


 Register över antibiotika av särskilt medicinskt värde med motivering från 


journal 


Utöver de ovannämnda modellerna har projektgruppen också identifierat följande 


modeller som förslag: 


 Begränsad användning- endast i samråd med specialist 


 Befintliga kvalitetsregister (Nationella Kvalitetsregistret för 


Infektionssjukdomar) 


Samtliga dessa modeller för ansvarsfull användning och uppföljning har 


analyserats och utretts som eventuella nationella modeller. En rådgivande 


expertgrupp har lämnat synpunkter på förslagen. Dessutom så har förslagen 


diskuterats vid en workshop med Folkhälsomyndighetens samverkansgrupp för 


Stramafrågor. 


Genomgång av befintliga strukturer 


För att utvärdera de föreslagna modellerna har de sats i relation till i Sverige redan 


befintliga strukturer för rationell användning och uppföljning. 
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Resultat 


Analys av modell för ansvarsfull användning 


Här beskrivs de identifierade föreslagna modellerna i korthet, samt för och 


nackdelar med respektive modell. 


Flagga med varningstext vid förskrivning 


Vid förskrivning av antibiotika av särskilt medicinskt värde inom slutenvård 


föreslås i denna modell att en dialogruta ska komma upp i journalsystemet/ 


läkemedelsmodulen. Dialogrutan ska innehålla en text som ifrågasätter 


förskrivningen av vald substans kopplat till behandlingsrekommendationer och till 


exempel ge förslag på andra alternativ. Detta kan eventuellt även kombineras med 


tillägg av tvång att fylla i en motivering till förskrivning. 


Fördelar: Denna modell skulle kunna byggas in i Infektionsverktyget som ett 


hjälpmedel för att optimera användningen av vissa utvalda antibiotika. Det skulle 


ge ett register för uppföljning av användningen kopplat till diagnos och en 


motivering. Infektionsverktyget är implementerat i stora delar av landet inom 


slutenvården och har således god nationell täckning.  


Nackdelar: Infektionsverktyget används inte på alla kliniker och särskilt inte inom 


intensivvården. All användning av valda substanser kan därmed inte påverkas 


genom Infektionsverktyget. Det kräver dessutom en vidareutveckling av 


Infektionsverktyget, vilket kan ta mycket tid och kosta mycket pengar eftersom 


landstingen och regionerna gör sina egna tekniska lösningar. 


Nationella behandlingsrekommendationer 


Föreslagen modell innebär att nationella behandlingsrekommendationer för 


användning av antibiotika av särskilt medicinskt värde bör finnas och uppdateras 


regelbundet beroende på resistenssituation. 


Fördelar: I Sverige finns det en struktur och tradition att arbeta med nationella 


behandlingsrekommendationer. Läkemedelsverket är idag den myndighet som har 


ansvar för Nationella behandlingsrekommendationer. Många specialistföreningar 


och även Programråd Strama har tagit fram vårdprogram för behandling av utvalda 


infektionsområden. Det finns lokala Stramagrupper som är viktiga i 


implementeringsarbetet av behandlingsrekommendationer och vårdprogram för 


infektioner. Varje landsting/region har också en lokal läkemedelskommitté (LOK) 


som enligt lag ska ge rekommendationer till hälso- och sjukvårdspersonalen eller 


på annat lämpligt sätt verka för en tillförlitlig och rationell läkemedelsanvändning 


inom landstinget eller regionen. 


Nackdelar: Behandlingsrekommendationer kan inte alltid prioriteras, tas fram eller 


uppdateras i den takt som vore önskvärt. Behandlingsrekommendationer kräver 


implementering. I dagsläget är lokala Stramagrupper en viktig aktör för 
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implementering av behandlingsrekommendationer och vårdprogram. Det finns 


dock inget krav på landstingen/regionerna att ha en Stramagrupp eller att ge 


Stramagruppen något särskilt uppdrag för sitt arbete. Senaste sammanställningen 


över Stramagrupperna och dess mandat gjordes inom ramen för 


patientsäkerhetsarbetet (2014). Det saknas tydlighet kring uppdrag och mandat för 


Stramagrupperna som är viktiga i detta arbete. 


Obligatoriska antibiotikaronder 


Förslaget syftar till att en obligatorisk omprövning av behandling med antibiotika 


av särskilt medicinskt värde ska göras ett visst antal dagar efter ordination. Signal 


för omprövning skulle kunna ske genom att bygga in en sådan funktion i till 


exempel Infektionsverktyget. Omprövningen bör förslagsvis göras av speciellt 


ansvarig infektionsspecialist. 


Fördelar: Framgångsrika erfarenheter av detta, där man kunnat förbättra 


antibiotikaanvändning finns från flera olika landsting och regioner i Sverige, till 


exempel i Skåne (7,8). Flera analyser av stewardships har även visat att detta är ett 


bra sätt att förbättra antibiotikaanvändningen på sjukhus (3,4,5,6). 


Nackdelar: Om identifieringen av givet antibiotika bygger på att 


Infektionsverktyget används så finns samma nackdelar som vi beskrivit tidigare. 


Antibiotikaronder är en arbetsintensiv verksamhet och har hittills enbart införts i 


liten skala på några få sjukhus i landet.  


Begränsa konventionell marknadsföring 


Föreslagen modell innebär att myndigheter skulle ha rätt att påverka och begränsa 


informationsspridning om antibiotika av särskilt medicinskt värde. Marknadsföring 


av humanläkemedel regleras idag av läkemedelslagen och Läkemedelsverkets 


föreskrifter om marknadsföring av humanläkemedel som i sin tur bygger på 


direktiv 2001/83/EG. Det kan noteras att det inte är tillåtet att rikta marknadsföring 


av receptbelagda läkemedel till allmänheten (med undantag för kampanjer för 


vaccination av människor mot infektionssjukdomar). 


Kommentar: Eftersom vi i Sverige har en bra reglering kring marknadsföring av 


receptbelagda läkemedel anses denna föreslagna modell ej relevant. Befintliga 


regleringar kvarlämnar endast möjligheten för företag att påverka försäljningen 


genom samtal med förskrivare. 


Begränsa användningen till samråd med specialist 


Här föreslås att användningen av antibiotika av särskilt medicinskt värde inom 


slutenvård ska begränsas till att endast få förskrivas i samråd med specialist. Denna 


begränsning kan skrivas in i såväl FASS-texten som i nationella 


behandlingsrekommendationer. 
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Fördel: Liknande begränsningar finns för andra läkemedel. Infektionsspecialister 


får således god kännedom om när och vilka patienter som får preparaten. 


Infektionsspecialister är de som har bäst kompetens för att använda preparaten. 


Nackdel: Alla sjukhus har inte fysisk tillgång till infektionsläkare men i dessa fall 


finns de ofta tillgängliga på telefon.  


Analys av modell för uppföljning av användningen 


I detta avsnitt beskrivs föreslagna modeller för uppföljning kort med de för- och 


nackdelar som identifierats. 


Försäljningsstatistik med komplement av fördjupad statistik vid behov 


Försäljningsstatistik via eHälsomyndighetens databas föreslås utgöra basen för 


uppföljning av användningen av antibiotika med särskilt medicinskt värde. 


Folkhälsomyndigheten, som är den myndighet som har i uppdrag att övervaka och 


analysera antibiotikaanvändningen, skulle regelbundet följa försäljningen av dessa 


preparat via försäljningsstatistiken. I de fall försäljningen ökar kraftigt eller avviker 


i något landsting/region bör fördjupade undersökningar göras, till exempel genom 


försäljningsstatistik från läkemedelsregistret. En koppling till patientregistret eller 


till regionala primärvårdsregister skulle kunna koppla infektionsdiagnoser till 


förskrivningen. Även möjligt att få en bild av vilken patientgrupp som får dessa 


antibiotika förskrivna, kön, ålder samsjuklighet.  


Fördel: Alla partihandlare och detaljister (apotek) med läkemedel i Sverige är 


enligt lag skyldiga att rapportera läkemedelsförsäljningsstatistik till eHälso-


myndighetens databas. Databasen innehåller olika uppgifter för läkemedel sålda på 


recept och på slutenvårdsrekvisition. Den finns tillgänglig för både myndigheter 


och landsting/regioner. Regionalt kan analyser göras ner på enhetsnivå. 


Nackdel: Saknas uppgifter om diagnos eller faktisk användning i försäljnings-


statistik från eHälsomyndigheten. Statistiken visar inte i vilken omfattning 


läkemedlet har ordinerats eller för vilken diagnos. En fördjupad analys kräver 


samkörning av flera register, vilket ofta är mycket tidskrävande.  


Infektionsverktyget  


Infektionsverktyget är ett IT-verktyg för uppföljning av vårdrelaterade infektioner 


(VRI) och antibiotikaanvändning inom slutenvård och viss öppenvård. Syftet med 


verktyget är att förebygga VRI och att minimera resistensutvecklingen genom en 


optimerad antibiotikaförskrivning och minskad smittspridning. Verktyget ägs av 


SKL. Det finns idag ingen möjlighet att sammanställa data på nationell nivå, något 


som skulle vara värdefullt för att till exempel förstärka kunskaperna om 


antibiotikaanvändning genom koppling till diagnos. Folkhälsomyndigheten och 


förvaltaren Inera AB har startat ett projekt för att möjliggöra nationella analyser. 


Målet är att utvecklingen ska vara klar 2018. 
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Fördelar: Verktyget är implementerat i stora delar av Sverige. Verktyget kopplar 


användning till diagnos. I dagsläget möjlighet till lokal uppföljning. 


Folkhälsomyndigheten har startat ett projekt för att möjliggöra nationella 


sammanställningar från Infektionsverktyget. 


Nackdelar: Det går i dagsläget inte att analysera data på nationell nivå. 


Journalgranskning 


Via journaler granska behandling och handläggning av de patienter som behandlats 


med antibiotika av särskilt medicinskt värde. 


Fördelar: En journalgranskning kan ge mycket och detaljerad information om 


behandlingen med antibiotika av särskilt medicinskt värde. 


Nackdelar: Journalgranskning tar mycket tid. Måste utföras av någon som har 


tillgång till patienternas journaler. Oftast punktinsatser och inte incidensmätning. 


Utveckla ett nationellt register  


Förslaget innebär att det ska utvecklas ett nationellt register över användningen av 


antibiotika av särskilt medicinskt värde (som fått nationell årlig ersättning). 


Uppgifterna kan rapporteras via ett webbformulär. 


Fördelar: All fakta om användningen skulle finnas tillgängligt för nationell 


uppföljning. 


Nackdelar: Det tar mycket tid för förskrivare att fylla i information om behandling 


i ett extra formulär utöver journal/läkemedelsmodul. Det finns redan många olika 


register och system som vårdpersonal ska fylla i för olika syften. 


Utnyttja befintliga kvalitetsregister  


Nationella Kvalitetsregistret för Infektionssjukdomar. Registret består av sex 


delregister som samlar in kliniska data på patienter sjukhusvårdade vid, eller i 


samarbete med, infektionsklinik för diagnoserna bakteriell meningit, bakteriell 


endokardit, pneumoni, ledinfektion i nativ respektive protesled samt samhälls-


förvärvad svår sepsis. Inkluderade patienter är huvudsakligen de som vårdats vid 


infektionsklinik för någon av ovanstående sjukdomar. I registret registreras i 


princip alla åldrar men eftersom barn och ungdomar oftast vårdas vid barnklinik så 


blir det huvudsakligen patienter över 18 år. Täckningsgraden är svår att beräkna 


exakt, men ligger enligt Socialstyrelsen i intervallet 70 – 80 %. Registerhuvudman 


är Örebro läns landsting och registercentrumtillhörighet är Registercentrum Syd. 


Registret startade 2008. 


Fördelar: Ett befintligt kvalitetsregister. Möjlighet till ny modul i nuvarande 


register. 


Nackdelar: Täckningsgraden av registren varierar kraftigt och är i många fall låg. 


Det är frivilligt att delta i ett kvalitetsregister och det kan därmed vara svårt att få 


en heltäckande uppföljning.  
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Bedömning 


Föreslagna modeller 


Ansvarsfull användning  


Det bör finnas regelbundet uppdaterade behandlingsrekommendationer för 


infektioner i öppenvård och slutenvård på nationell nivå. Med regelbundet menas 


att behovet av förändringar i behandlingsrekommendationer hela tiden behöver 


övervakas och därefter uppdateras vid behov. Någon nationell aktör kan med fördel 


få detta uppdrag.  


Befintliga strukturer för implementering av behandlingsrekommendationer via 


bland annat Stramagrupper anses som viktig. Nya antibiotika med marknadsskydd 


bör endast få ordineras i samråd med infektionsspecialist. Denna uppmaning bör 


införas i FASS-text och i behandlingsrekommendationer. 


Uppföljning av förbrukning  


Folkhälsomyndigheten bör göra uppföljning årligen av försäljningen av antibiotika 


av särskilt medicinskt värde via eHälsomyndighetens försäljningsstatistik. 


Infektionsverktyget blir ett viktigt komplement och bör användas som bas i 


övervakningen då verktyget finns tillgängligt för nationella sammanställningar. Då 


ska användningen analyseras i förhållande till diagnos. Om Folkhälsomyndigheten 


upptäcker en kraftig uppgång i försäljningen utan rimlig förklaring ska fördjupade 


studier påbörjas. 


Vid en eventuell pilot av dessa modeller föreslår vi att användning av de 


antibiotika som fått en garanterad ersättning följs upp mer i detalj, till exempel med 


hjälp av frågeformulär till de kliniker som haft störst användning.  
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Delmål 6: Uppföljning  

och utvärdering av föreslagna modeller 
Vi föreslår en pilotstudie av främst modellerna för ekonomisk ersättning samt 

lagerhållning och distributionsvägar, för att följa upp att de föreslagna modellerna 

säkerställer tillgängligheten till antibiotika av särskilt medicinskt värde.  

Vi bedömer att det i första hand är nya antibiotika med marknadsskydd som är 

aktuella för en pilotstudie. Studien kan genomföras för en eller flera antibiotika. 

Följande parametrar bör följas upp och utvärderas efter studien: 

 Säkerhetsnivå. Har den säkerhetsnivå som definierats för att säkerställa lägsta 

tillgängliga volym varit tillräckligt hög för att säkerställa tillgängligheten till 

antibiotika av särskilt medicinskt värde? 

 Styckpris. Har det styckpris som använts i beräkningarna av den garanterade 

ersättningen legat i nivå med priset i andra europeiska länder? Om inte, hur 

stor var avvikelsen och vad berodde detta på? 

 Leveransproblem. Har det förekommit leveransproblem för dessa antibiotika 

trots implementering av modellerna?  

 Användning. Hur stor har den faktiska användningen varit av dessa 

antibiotika? 

För äldre antibiotika utan marknadsskydd föreslår vi att förekomsten av 

restsituationer följs upp med hjälp av information från Läkemedelsverket och 

Apotekets hemsida om restnoteringar1. Om uppföljningen visar att tillgängligheten 

fortsatt varit otillräcklig bör det utvärderas om andra åtgärder behövs. 

Vi föreslår också att samtliga parametrar som använts för definitionen av 

antibiotika av särskilt medicinskt värde följs upp och utvärderas. Syftet är att 

säkerställa att definitionen inkluderar de viktiga preparat för vilka det finns risk för 

brister i tillgängligheten. Det kan förslagsvis göras genom att bedöma hur hälso- 

och sjukvården har påverkats av brist på antibiotika som inte definierats vara av 

särskilt medicinskt värde samt hur dessa läkemedel skulle bedömas i en 

utvärdering enligt den föreslagna modellen. 

Om uppföljningen visar att en rekommendation inte lett till förbättrad tillgänglighet 

i vården kan annan mer styrande reglering övervägas, så som föreskrift eller ytterst 

i lag och förordning.  

                                                      

 

1 https://www.apoteket.se/vard-foretag/lakemedel/restnoteringar/ 
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Diskussion 
Resistensnivåerna i Sverige är förhållandevis låga jämfört med många andra 

länder. Här finns även en restriktiv antibiotikapolicy med fokus på att bara 

behandla när antibiotika sannolikt gör nytta och att inte använda kraftfulla 

antibiotika i onödan. Detta, och det faktum att Sverige är ett litet land, kan innebära 

att Sverige inte är en särskilt attraktiv marknad när det gäller att registrera eller 

hålla vissa antibiotika tillgängliga, vilket kan leda till bristsituationer. Det är dock 

svårt att förutspå vilka antibiotika som ligger i riskzonen för bristande 

tillgänglighet eftersom det beror på vilka resistenstyper som förekommer i Sverige 

och hur resistensläget blir framöver. 

Nationella modeller kan öka tillgängligheten 

För att öka möjligheterna att ha den för ändamålet lämpligaste antibiotikan till 

berörda patienter krävs nationella modeller som hjälper till att säkerställa 

tillgängligheten. Strukturer som ökar sannolikheten att läkemedelsföretagen 

tillhandahåller antibiotika av särskilt medicinskt värde på den svenska marknaden 

bör därför implementeras. Vi föreslår ekonomiska ersättningsmodeller, som syftar 

till att öka de ekonomiska incitamenten för att tillhandahålla produkter i Sverige, 

till exempel genom en garanterad ersättning eller genom möjlighet till högre pris. 

Vi föreslår även olika modeller för lagerhållning, till exempel genom att upphandla 

med volymåtaganden eller att ha större säkerhetsmarginaler på lager.  

Forskningen behöver starkare incitament 

Ett antal internationella initiativ belyser bristande tillgänglighet till fungerande 

behandling för infektioner där resistensläget blir alltmer kritiskt. Flera av dem 

lyfter fram att incitamenten för forskning är för svaga, framför allt med tanke på att 

nya antibiotika rekommenderas att endast användas i liten utsträckning. Därmed 

förväntas avkastningen på investerat kapital bli relativt låg jämfört med den 

potentiella avkastningen för läkemedel inom andra terapiområden. Arbete med att 

identifiera nya modeller för att öka incitamenten för forskning bedrivs i huvudsak 

på internationell nivå, bland annat genom Drive-AB. 

Detta uppdrag syftar i första hand till att säkerställa tillgängligheten till antibiotika 

av särskilt medicinskt värde. Men modellen för nya antibiotika med 

marknadsskydd kan indirekt även stimulera forskning i sen utvecklingsfas genom 

att garantera en viss intäkt till de företag som sätter ett nytt antibiotika på den 

svenska marknaden. 

Regeringen har i oktober 2017 gett Folkhälsomyndigheten ett nytt uppdrag att 

lämna förslag på åtgärder som kan vidtas av svenska aktörer i syfte att bidra till 

framsteg i arbetet beträffande incitamentsmodeller för att främja utveckling av nya 

antibiotika. TLV och Verket för innovationssystem (Vinnova) ska bidra till 

genomförandet av uppdraget. 
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Tidigare modellförslag har inte testats 

LIF har tidigare föreslagit en ersättningsmodell som ska säkerställa tillgängligheten 

till antibiotika av särskilt medicinskt värde i Sverige. Modellen syftar till att 

beräkna det samhälleliga värdet av nya antibiotika när inga andra 

behandlingsalternativ finns tillgängliga. Folkhälsomyndigheten och TLV har 

tidigare fått i preciserande uppdrag (S2015/05372/FS (delvis)) att utvärdera den 

modellen, men valde att inte testa LIF:s förslag till ersättningsmodell med 

dåvarande utformning eftersom de juridiska och finansiella förutsättningarna för en 

pilotstudie ansågs vara svaga eller saknas helt. I det här uppdraget har vi utvärderat 

flera olika modeller för att säkerställa tillgängligheten till antibiotika av särskilt 

medicinskt värde, och nedan finns en sammantagen bedömning. 

Sammantagen bedömning 

I detta uppdrag ser vi tillgänglighet som att hälso- och sjukvården i Sverige ska ha 

tillgång till den antibiotika som krävs för att kunna ge bästa möjliga behandling till 

patienter med infektioner. I första hand behövs modeller för att säkerställa att nya 

antibiotika lanseras på den svenska marknaden efter godkännande, och att äldre 

antibiotika som bedömts som särskilt viktiga att ha tillgängliga inte avregistreras 

eller blir otillgängliga på annat sätt. Detta är att likställa med de modeller som 

Drive-AB definierat som ”pull”-mekanismer.  

Nationell tillgänglighet är viktigast 

Vi bedömer att Sverige i första hand måste säkerställa tillgänglighet till både nya 

och äldre antibiotika på en nationell nivå. Detta genom att implementera de 

modeller för ekonomisk ersättning eller lagerhållning och distribution som föreslås 

i denna utredning.  

När det gäller ökade incitament för forskning och utveckling av nya antibiotika har 

detta inte utretts inom uppdraget. Vi bedömer dock att ett fortsatt internationellt 

arbete för att öka incitamenten för forskning och utveckling är viktigt för att främja 

utvecklingen av och säkerställa tillgängligheten till antibiotika även i framtiden. 

Vi bedömer vidare att landstingen och regionerna ska involveras i arbetet för att 

säkerställa att de har det stöd de behöver för att säkerställa även den regionala 

tillgängligheten. 

För nya antibiotika med marknadsskydd föreslår vi en garanterad ersättning vilken 

kan betalas av staten eller genom överenskommelse av stat, landsting och regioner 

gemensamt. Detta innebär att företagets skyldigheter och åtaganden behöver 

regleras i avtal. Det är det viktigt att grundligt utreda om modell för garanterad 

ersättning bedöms vara statsstöd innan modellerna kan implementeras fullt ut. 

Denna utredning bör göras tillsammans med Näringsdepartementet.  
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Modell för garanterad ersättning behöver testas 

Vi föreslår en pilotstudie av modellen för garanterad ersättning till nya antibiotika 

med marknadsskydd, med en eller flera produkter. Syftet med studien är att: 

 utvärdera hur modellerna säkerställer tillgänglighet till dessa antibiotika, 

 säkerställa att modellen är möjlig att implementera på ett mer långsiktigt sätt, 

 utvärdera att den föreslagna ansvarsfördelningen leder till en effektiv logistisk 

hantering av dessa antibiotika. 
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Folkhälsomyndigheten och TLV har utrett olika modeller för att säkerställa tillgängligheten till 

antibiotika av särskilt medicinskt värde i Sverige. Olika modeller för definition av antibiotika, 

möjliga ekonomiska ersättningsmodeller, modeller för lagerhållning och distribution samt modeller 

för rationell användning och uppföljning har identifierats och analyserats. I rapporten föreslås att 

en pilotstudie ska genomföras för att testa de modeller som rekommenderas i utredningen. 

Studien föreslås starta omgående. 

 

Rapporten är framtagen som en del i det regeringsuppdrag som myndigheterna har fått gällande 

att säkerställa tillgänglighet till antibiotika av särskilt medicinskt värde. Uppdraget har 

återrapporterats till Socialdepartementet den 1 december 2017. 
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Folkhälsomyndigheten är en nationell kunskapsmyndighet som arbetar för en bättre folkhälsa. Det gör 

myndigheten genom att utveckla och stödja samhällets arbete med att främja hälsa, förebygga ohälsa 

och skydda mot hälsohot.  

Vår vision är en folkhälsa som stärker samhällets utveckling.  
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