Folkhdlsomyndigheten

Starka tillgdngen
till aldre antibiotika

Brister i tillgéng till antibiotika kan utgoéra all-
varliga hinder for ansvarsfull antibiotikabe-
handling. Sverige ar en liten marknad och vi
anvander fler aldre smalspektrumantibiotika
jamfort med ldnder med séamre resistenslage.
For att I1dkemedelsféretagen ska fortsatta till-
handahalla viktiga antibiotikaprodukter aven pa
smd marknader, ansdg regeringen att de eko-
nomiska incitamenten for vissa lakemedel kan
behova ses 6ver. Tre myndigheter foreslar ge-
mensamt olika dtgarder for att stérka till-
gangen till ett brett sortiment av aldre antibio-
tika i Sverige.

Till skillnad frdn ménga andra ldkemedel har dven dldre
antibiotika en viktig plats i behandlingen. Anviandandet
av dldre antibiotika innebér behandlings- och kostnads-
effektiva alternativ till nya preparat och utgor en viktig
del i den svenska strategin mot utveckling av antibiotika-
resistens. De ska dérfor varken fasas ut eller ersittas av
nya produkter eftersom det begransar mojligheten att be-
handla bakteriella infektioner i framtiden.

Under senare ar har problem med bristsituationer for an-
tibiotikaprodukter uppmérksammats alltmer. Detta giller
inte minst beredningsformer till barn vilket orsakar pro-
blem for sjukvarden, patient och vardnadshavare. Dessu-
tom har flera kliniskt virdefulla antibiotika som anvinds
inom dppenvarden forsvunnit helt frin marknaden. De
nya antibiotika som tillkommit anvénds framst inom slu-
tenvarden for att behandla svart sjuka patienter.

Regeringsuppdrag att starka tillgangen till
dldre antibiotika

Folkhédlsomyndigheten, Tandvards- och lakemedelsfor-
ménsverket (TLV) och Lakemedelsverket fick i septem-
ber 2021 i uppdrag av regeringen att kartlagga mark-
naden och identifiera insatser for att stirka tillgang till
dldre antibiotika. Malsdttningen var att hilso- och sjuk-
varden ska ha fortsatt tillgang till ett brett sortiment av

effektiva dldre antibiotika for att behandla infektioner,
samtidigt som en 1ag resistensutveckling bibehalls.

Det finns tva olika typer av tillgdnglighetsproblem —
dels tillfalliga bristsituationer nér befintliga likemedel
under en period inte finns tillgdngliga, dels nér det inte
finns nagon produkt i Sverige av en viktig kategori.

Atgirderna for att minska de tva problemen #r delvis
olika. For det forsta problemet é&r till exempel atgéarder
som ger foretag ekonomiska incitament att lagerhélla 14-
kemedel en mojlighet, medan for det andra proble-

met handlar det i stor utstrickning om att gora det 16n-
samt att hélla en produkt pa marknaden.

Den grundldggande utmaningen &r att kombinera var-
dens behov av ett brett sortiment och en restriktiv an-
viandning med lakemedelsforetagens krav pa 1onsamhet.

Kartlaggning av antibiotikamarknaden

Marknaden for antibiotika har minskat kraftigt de se-
naste decennierna. Minskningen forklaras frimst av en
lagre anvindning inom dppenvarden ddr genomsnittspri-
serna varit ofordndrade, medan forsiljningen inom slu-
tenvarden varit relativt stabil med nagot 6kade genom-
snittspriser de senaste aren. Fler produktgrupper har en
relativt lagre forséljning idag jaimfort med for tio &r se-
dan. Ett 1agt forsdljningsvarde dr en viktig indikator pé
att en produkt riskerar att forsvinna fran marknaden.

Rest- och bristsituationer

Sjukvarden har inte alltid tillgang till det rekommende-
rade forstahandsalternativet vid antibiotikabehandling,
vilket kan medfora fler biverkningar och samre effekt for
den enskilde patienten. Dértill finns en risk for en
okande resistensutveckling. Bristsituationer for antibio-
tika dr orovéickande for att det ofta finns fa eller inga lik-
vardiga behandlingsalternativ. Av de restanmilningar for
antibiotika (ATC-kod JO1) som rapporterades in till La-
kemedelsverket 2021 var 26 procent inte utbytbara enligt
Lakemedelsverkets utbytbarhetslista. Alternativa 16s-



ningar vid bristsituationer tar tid i ansprak av bade sjuk-
vardspersonal, apotek och patient. Dartill fordojs starten
av behandlingen. Konsekvensen kan bli att man behdver
anvinda ett antibiotikum med bredare spektrum for att
behandla patienten, vilket medfor risk for 6kad antibioti-
karesistens.

Klinisk vardering av aldre antibiotika

For att identifiera vilka antibiotikaprodukter som &r sér-
skilt vardefulla for sjukvarden har Folkhidlsomyndig-
heten, i samverkan med en extern referensgrupp, gjort en
klinisk vérdering av antibiotikaprodukter som bedomdes
ha en risk for bristande tillgédnglighet i Sverige. Produk-
ter som vérderades av referensgruppen hade antingen ett
totalt forsaljningsvirde understigande tre miljoner kro-
nor 2021, eller hade upprepade langa bristsituationer un-
der de senaste fem éren, eller ofta forskrevs pa licens om
de inte var tillgingliga i Sverige. Aven antibiotika som
var stora i Europa men inte marknadsforda i Sverige vér-
derades. Parallellimport undantogs.

Produkterna klassificerades sedan i kategori A, B och C,
dar produkter i A-kategorin anses vara mycket vérde-
fulla. Dessa produkter skulle ge patagliga kliniska kon-
sekvenser om de inte fanns tillgdngliga. Majoriteten av
produkter i kategori A (22/32) var inte utbytbara.

Totalt bedomdes 128 antibiotikaprodukter, varav 108
marknadsfors i Sverige. Varderingen visade bland annat
att beredningsformer anpassade till barn prioriteras hogt.

Forslag till dtgarder

Atgirder som syftar till att minska antalet kort- eller
langvariga bristsituationer ar inriktade mot dkad lager-
héllning sdsom upphandling av tillgéinglighet. Atgérder
som syftar till att géra marknaden mer attraktiv ar bland
annat radgivning vid registrering och avgiftsléttnader.
Justeringar av prissittningen inom likemedelsfor-
manerna kan vara en mgjlig atgérd for bada problemen.

Folkhdlsomyndigheten, Lakemedelsverket och TLV {6-
reslar atgarder inom omradena prisséttning, regulatoriska
atgdrder, rddgivning och kommunikationsinsatser. Fol-
jande étgirder foreslogs vid rapporteringen av uppdraget
till regeringen 11 december 2022:

e Folkhidlsomyndigheten foreslar en fordjupad utred-
ning och pilottestning av en ny erséttningsmodell dir
lakemedelsforetag far en fast arlig ersittning for att
tillhandahalla ett definierat buffertlager av speciellt
identifierade antibiotikaprodukter.

e Takpriset ska kunna hojas over nuvarande niva inom

periodens vara-systemet.

Vid beslut om pris och subvention ska det, under
vissa forhallanden for vissa typer av ldkemedel, vara
mojligt att géra undantag.

TLV avser ocksa att sammanstélla och fortydliga in-
formation riktad till likemedelsforetag om prishoj-
ningar pa myndighetens webbplats.

Arsavgiften for att ha antibiotikaprodukter registre-
rade i Sverige bor tas bort for att minska 1dkemedels-
foretagens administrativa kostnader.

Mojligheten till gemensamma forpackningar i de nor-
diska linderna bor utredas vidare. Gemensamma nor-
diska forpackningar av dldre antibiotika skulle med-
fora att segmenteringen av den nordiska antibiotika-
marknaden minskar och tillverkningsvolymen for re-
spektive forpackningsstorlek dkar.

Lakemedelsverket avser att starta upp en utdkad rad-
givning for lakemedelsforetag.

Lakemedelsverket foreslar ett utdkat samarbete mel-
lan myndigheter och hélso- och sjukvarden for att
systematiskt spana efter antibiotika som riskerar att
avregistreras.

Ord- och begreppsforklaringar

Aldre antibiotika — antibiotika dar marknadsexklusivite-
ten gdtt ut (normalt minst 10 3r sen forsta registrering)
och dar flertal utbytbara generikaprodukter kan fore-
komma.

Generiskt lakemedel — lakemedel som innehaller
samma aktiva substans, i samma beredningsform och
med samma styrka, och som ger samma medicinska ef-
fekt.

Restsituation — uppstar nar ett lakemedelsféretag under
en period inte kan leverera ett lakemedel.

Bristsituation — en restsituation av ett Iakemedel som
inte ar utbytbart.

Utbytesgrupp — ar en grupp av lakemedel som enligt
Lakemedelsverkets lista dver utbytbara lakemedel ar
sinsemellan utbytbara.

Takpriser i utbytesgrupper — det hdgsta accepterade
priset (AIP/enhet) pd ett Iakemedel i en forpackningsstor-
leksgrupp.

Periodens vara — den lakemedelsférpackning som &r till-
ganglig, har lagst pris inom varje utbytesgrupp och som
apoteken ska erbjuda sina kunder.
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