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Sammanfattning

Varken patient eller samhille ska beh6va betala mer
an nodvindigt for likemedel, det dr syftet med
generiskt utbyte. Patienter ser positivt pa de bespa-
ringar generiskt utbyte ger, men uppger att det kan
ge upphov till oro, osidkerhet och forvirring. Forskri-
vare har, liksom farmaceuter, en nyckelroll for att
skapa trygghet for patienten i samband med bytet.
Det hidr materialet syftar till att ge information om
generiskt utbyte samt underlitta och stodja dialogen
med patienten.

Forskning och utveckling har under de senaste
artiondena lett till béattre behandlingsmojligheter med
nya effektiva lakemedel. I Sverige saval som manga
andra delar av vérlden sags en kraftig 6kning av kost-
nader for lakemedel under 1990-talet. Generiskt utbyte
ar praxis vérlden 6ver for att halla nere lakemedelskost-
nader for savil patient som samhille genom skapad
konkurrens pa lakemedelsmarknaden, viket leder till
sankta priser. Beslutet om obligatoriskt generiskt utbyte
fattades av Sveriges riksdag 2001 och tradde i kraft
under 2002. Malséttningen ar att vara skattepengar ska
racka till sa mycket hélsa som mojligt.

Medicinsk bedomning gors av forskrivaren
Forskrivaren bedomer om ett generiskt utbyte ar lamp-
ligt for patienten. Medicinska skal till att motsitta sig
bytet kan exempelvis vara allergi mot ett hjilpamne i
likemedlet.

Information ger trygghet

Forskrivare har, liksom farmaceuter, en nyckelroll och
ett ansvar for att skapa forutsattningar for en dnda-
malsenlig lakemedelsanvandning. Forskning visar att
vissa patienter har en bristande tilltro till generiska
likemedels sakerhet och effekt. Information om utbytet
fran forskrivare har effekt pa patientens upplevelse av
generiskt utbyte savil som tilltro till generiska lakeme-
del. Med en bra dialog med samstimmig information
genom hela vardkedjan gar det att forebygga oro, miss-
forstand och oklarheter kring generiskt utbyte.

Fran godkidnnande till expedition

I det har materialet beskrivs processen kring det
generiska utbytet fran godkdnnande till att lakemedlet
expedieras pa apotek. Symbolerna nedan vigleder
och anger vilken del av processen texterna i materialet
handlar om.
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1. Forskrivarens roll vid generiskt utbyte

Forskrivare har en nyckelroll for att skapa en inda-
malsenlig likemedelsanvindning och ett generiskt
utbyte dir patienten kénner sig trygg. Det dr forskri-
varens uppgift att vid varje forskrivning bedoma om
generiskt utbyte dr aktuellt, samt informera patien-
ten. Forskning visar att patienter som fatt informa-
tion om generiskt utbyte innan de kommer till apo-
teket har en storre forstaelse for bytet och anvinder
generika i hogre grad.

Det generiska utbytet paverkar méanga patienters dagli-
ga lakemedelsanvandning och kan upplevas utmanande.
I egenskap av hdlso- och sjukvardspersonal har forskri-
vare och farmaceuter ett allmant informationsansvar
gentemot patienten och ar skyldiga att bidra till att hog
patientsakerhet uppritthalls samt att anpassa informa-
tionen individuellt till varje patient. Information fran
forskrivaren forbereder patienten for bytet och kan
ddrmed bidra till god likemedelsanvindning dar pa-
tienten far sa stor nytta av sin behandling som mojligt.

Patienten 6nskar och behdver information
Patienten har ett stort fortroende for sin lakare. Forsk-
ning visar att nastan halften av patienterna vill ha en
dialog med sin lakare innan de accepterar ett utbyte
samt att de skulle kdnna sig tryggare om forskrivare
hade en mer aktiv roll i att informera dem om det
generiska utbytet. Den information forskrivaren ger
péaverkar patientens tilltro till generiska likemedel och
upplevelse av generiskt utbyte.

Patientens behov av information kan variera liksom
tillfallet och formen for informationen.

Forebygg missforstand och bristande foljsamhet
Bristande foljsambhet till ordination ar ett stort problem,
aven vid behandlingar med likemedel dar ett generiskt
utbyte inte dr aktuellt. Manga patienter anser att den
besparing som generiskt utbyte ger patient och samhalle
ar positiv, men de sager samtidigt att bytet gor deras
likemedelsanvindning mer komplicerad. Det faktum
att namn, farg och form hos likemedlet kan variera
mellan expeditionstillfillena kan vara en utmaning for
vissa patienter och i virsta fall leda till osdakerhet och
felmedicinering. En utebliven effekt eller en biverkning
som Okar, skulle kunna forklaras av felanvandning till
foljd av missforstand i samband med ett generiskt
utbyte. Med dialog och samstdmmig information om
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utbytet vid forskrivning av ldkemedel och genom hela
vardkedjan gar det att forebygga oro och framja en god
lakemedelsanvandning. For att stodja och underlatta
dialogen med patienten har Lakemedelsverket och
Tandvérds- och likemedelsformansverket, TLV, tagit
fram en folder som ar avsedd att besvara patientens
vanligaste fragor om utbytet. Den finns pa nio olika
sprak och hittas pa tlv.se



Den medicinska bedomningen gors av forskrivare
En forutsattning for att generiskt utbyte ska vara
patientsdkert dr att forskrivaren fattar ett aktivt beslut
om utbyte dr lampligt. Vid den medicinska bedom-
ningen beaktar forskrivaren om patienten har forut-
sattningar for att klara sin ldkemedelshantering och
likemedelsanvindning efter ett generiskt utbyte. For-
skrivaren kan till exempel motsitta sig utbyte om en
patient bedoms ha svart att hantera ett byte och dar-
med riskerar att omedvetet avbryta sitt likemedelsintag
alternativt ta dubbla doser.

Allergi kan vara ett skil till att motsitta sig utbyte
Medicinska skal till att motsétta sig utbyte kan till
exempel vara allergi mot nigot hjalpamne i lakemedlet.
En kraftig jordnétsallergi kan vara en medicinsk orsak
till att ett byte inte ar lampligt. Det finns en risk, om &n
liten, for korsreaktion mellan jordnéts- och sojaprotein.
Har patienten en kind jordnétsallergi bor forskrivaren
vilja ett likemedel som inte innehéller sojaolja eller
sojalecitin och ange pa receptet att byte inte far goras.

Om en patient har en allvarlig allergi mot nagot
hjalpamne ar det viktigt att vara uppmérksam pa att
kompositionen hos ett likemedel kan dndras efter
godkdnnande. I de fall det finns risk for allvarlig
allergisk reaktion ar det viktigt att sékerstalla, vid varje
nytt forskrivningstillfille, att det forskrivna lakemedlet
ar lampligt for den enskilda patienten. Patienten kan
ocksa behdva uppmiarksammas pa vikten av att sjalv

ta del av informationen i bipacksedeln om innehalls-
amnen, sarskilt om forskrivningen omfattar flera uttag.

Patienter med laktosintolerans har dock i regel inga
besvdr av de sméd méngder laktos som forekommer i
likemedel. De flesta personer med laktosintolerans
tolererar en mangd pa 5 gram laktos vilket dr langt 6ver
den méngd laktos som normalt férekommer i
lakemedel.

Generiskt utbyte - eller inte

Som framgir av figur 1 kan bedémningen om utbytet
ar lampligt for en viss patient goras i flera steg. Forut-
om Likemedelsverkets bedomning och den medicinska
bedomning forskrivaren gor, kan bade farmaceut och
patient forhindra bytet. En stor del av kostnaden for
lakemedel som hiamtas ut pa apotek betalar samhillet
genom likemedelsformanerna. Beroende pad vem som
motsdtter sig utbytet och av vilken anledning, kan
kostnaden for patienten variera. Nér det finns utbytbara
alternativ ar det lakemedlet med det ldgsta priset som
subventioneras fullt ut. Hela kostnaden for lidkemedlet
rdknas in i hogkostnadsskyddet om forskrivaren eller
farmaceuten anger att lakemedlet inte ska bytas ut.
Detta giller d&ven om det finns alternativ till lagre pris
(periodens vara), forutsatt att forskrivet lakemedel om-
fattas av likemedelsformanerna. Mer om detta, samt
om de undantag som finns, se kapitel 6.
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Den som forskriver lakemedlet bedomer pa medicinska
grunder om ett utbyte pa apotek ar lampligt for patien-
ten. Om forskrivaren motsitter sig utbyte omfattas i de
flesta fall hela kostnaden av hogkostnadsskyddet.

Exempel: Patienter med en uttalad risk for dubbelmedi-
cinering eller forvixling pa grund av att de har manga
lakemedel och/eller kognitiva svarigheter.

Apotek

Den expedierande farmaceuten bedomer om ett utbyte

ar rimligt. Om farmaceuten motsatter sig utbyte
omfattas i det flesta fall hela kostnaden av hogkostnads-
skyddet.

Exempel: Forskriven produkt dr en reumatikerférpack-
ning och far inte bytas utan patientens samtycke.

Patient

Patienten kan sjédlv motsitta sig utbyte. Kostnaden for
patienten kan variera, se tabell i kapitel 6.

Exempel: Patienten viljer att tacka nej till utbyte och far
istallet det forskrivna lakemedlet expedierat.

Figur 1. Bedomningen om bytet ska ske eller inte, kan
goras i flera steg. Hir beskrivs normalflodet, for beskriv-
ning av undantagen, se kap 6.

Lakemedelsforsikringen

Alla lakemedelsforetag har ett produktansvar for sina
produkter, vilket ger patienten ett visst skydd vid skada.
Cirka 99 procent av foretagen ér anslutna till lakeme-
delsforsakringen. Likemedelsforsakringen forenklar
for patienten att fora talan mot lakemedelsforetaget om
patienten anser sig ha blivit skadad av ett likemedel.

I april 2013 presenterades forslag fran bland annat en
statlig utredning som undersokte méjligheterna att
stalla krav pa att alla ldkemedel som subventioneras ska
vara anslutna till likemedelsforsiakringen. Utredningen
konstaterade att det idag inte dr forenligt med lagen att
kriva att ett likemedel som subventioneras eller som
kan utses till periodens vara ska ha en mer omfattande
forsdkring an vad produktansvarslagen kraver.



2. Farmaceutens roll vid generiskt utbyte

Farmaceuten har en nyckelroll for att skapa en
dndamalsenlig likemedelsanvindning och ett
generiskt utbyte dir patienten kénner sig trygg.
Forskning visar att information fran farmaceuten i
samband med utbytet har effekt pa patientens
anvindning av generiska likemedel.

Expedierande farmaceut ska upplysa patienten om

att ett byte ar aktuellt. I samband med expeditionen
sakerstaller dven farmaceuten, sa langt som mojligt, att
patienten vet hur han eller hon ska

anvédnda sina lakemedel.

Farmaceuten utfor det generiska utbytet ménga ganger
varje dag och spelar en central roll for att patienten ska
kédnna sig trygg med bytet. Vissa patienter har en bris-
tande tilltro till generiska ldkemedels likvirdighet,
sakerhet och effekt. Det dr darfor mycket viktigt att
farmaceuten, liksom forskrivaren, ger relevant och
tydlig information och beméter funderingar och even-
tuell oro. Det kan éven vara vardefullt att férklara
varfor utbytet sker, att det sparar pengar bade for
patienten och for samhallet. De pengar som generiskt
utbyte frigor kan anvédndas till annan angelagen
sjukvard.

Olika information pa olika listor

Niér patienten besoker apoteket har han eller hon moj-
lighet att f4 en sammanstéllning av utfirdade recept
utskriven. Denna lista kan skilja sig fran den likeme-
delslista som patienten fatt fran forskrivaren. For att
undvika att lakemedel forvaxlas ar det déarfor viktigt att
farmaceuten vid behov hjdlper patienten att forsta vilka
likemedel som innehaller samma aktiva @mne och
vilket ldkemedel patienten fétt expedierat.

Farmaceuten kan forhindra byte

Liksom forskrivaren gor den expedierande farmaceu-
ten en bedomning av om utbytet ar rimligt for patien-
ten. Om ett utbyte anses olampligt far farmaceuten
motsdtta sig ett generiskt utbyte. Hela kostnaden om-
fattas dé i de flesta fall av lakemedelsformanerna.
Likemedelsverket beskriver i vagledningen till HSLF-
FS 2019:32 i vilka fall farmaceuten far motsatta sig

till utbytet. Det kan till exempel rora sig om foljande
situationer:

Sdrskilt anpassade forpackningar
Forpackningar som ar sérskilt anpassade for att
underldtta hanteringen for patienten, till exempel

Expedition

reumatikerforpackningar eller kalenderférpackningar,
far inte bytas ut till andra forpackningar utan att
patienten samtycker till det.

Delade doser

Om patienten ér forskriven delade doser, till exempel
halva tabletter, far utbyte endast ske till annat likeme-
del som ocksa kan ges som halva tabletter. I lakemed-
lets produktresumé framgér om ldkemedlet &dr delbart i
lika stora delar med avseende pa dos. Produktresumén
finns pa Lakemedelsverkets hemsida. Inget byte far ske
om det framgar i produktresumén att brytskaran enbart
ar till for att kunna dela tabletten och pa sa satt under-
latta nedsvéljning eller for att identifiera tabletten. En
brytskara pa en tablett kan, men behéver inte, innebéra
att delning kan ske med acceptabel noggrannhet.

Mindre antal tabletter dn forskriven kur

Vissa korta antibiotikakurer, dar ett eventuellt byte
skulle medfora att patienten far farre tabletter d4n vad
den forskrivna kuren omfattar, ar ett skal for
farmaceuten att motsitta sig utbyte.

Periodens vara gar inte att bestdlla

Om det lakemedel apoteket ska byta till, periodens
vara, inte gar att bestélla for leverans inom 24 timmar
kan farmaceuten byta till reserv 1. Reserv 1 ér det lake-
medel som ersitter periodens vara nar denna inte gar
att bestilla. Gar inte heller reserv 1 att bestilla, kan
reserv 2 expedieras som om det vore periodens vara.
Mer om regelverket for periodens vara hittar du i
kapitel 6.

Akut utldmnande

Nir patienten har ett akut behov av lakemedlet, sasom
att snabbt paborja en antibiotikakur, och till exempel dr
allergisk mot ett &mne i det lakemedel som utbytet ska
ske till, ar normalfallet att forskrivaren behover kontak-
tas for att antingen forhindra bytet eller bedoma om
det lakemedel som utbytet ska ske till anda kan lamnas
ut till patienten. Men om det inte dr mojligt att kontak-
ta forskrivaren eller vidta annan atgard, far farmaceu-
ten, av patientsdkerhetsskal, motsitta sig utbyte och
expediera forskrivet lakemedel. For lakemedel som
lamnas ut kostnadsfritt enligt smittskyddslagen far
farmaceuten motsatta sig utbyte av likemedel av de
skal som beskrivs ovan samt om utbytet skulle leda till
drojsmal med behandlingen. Detta beskrivs narmre i
kapitel 6.



3. Godkannande av generiska lakemedel

Alla ldkemedel i Sverige ir godkénda av
Lakemedelsverket eller EU-kommissionen efter ett
vetenskapligt utlatande av den europeiska
likemedelsmyndigheten, EMA. Godkidnnandet dr
baserat pa en sammanvigd bedomning av effekt,
sikerhet och kvalitet.

Generiska lakemedel definieras enligt EU-direktiv som
likemedel som har samma farmaceutiska berednings-
form och samma innehall av aktiv substans som ett
originallakemedel och, ddr s kravs, har visat
bioekvivalens med originalldkemedlet. For att fa ett
nytt likemedel med en ny aktiv substans (sa kallat
originallakemedel) godkant, krivs en omfattande ke-
misk/farmaceutisk, preklinisk (studier i djur) och
klinisk (studier i ménniska) dokumentation. Ett
forskande foretag har i cirka tio ar exklusiv ritt till den

dokumentation som tagits fram infor ett godkdnnande.

Efter att exklusivitetstiden 16pt ut kan andra foretag
ansOka om och senare marknadsfora likemedel
innehallande samma aktiva substans, sa kallade
generiska lakemedel.

Godkinnande av generiska likemedel

Det foretag som ansoker om godkdnnande av det
generiska lakemedlet maste presentera en fullstindig
kemisk/farmaceutisk dokumentation. Denna omfattar
tillverkning och kontroll av den aktiva substansen, det
farmaceutiska utvecklingsarbetet inklusive till exempel
val av ingdende hjdlpamnen, samt metoder for tillverk-
ning och kontroll av det firdiga likemedlet. Dessa
krav motsvarar de som stills pa ett nytt lakemedel som
innehaller en ny aktiv substans. Eftersom den aktiva
substansen redan ér vélkind ar det daremot varken
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Godkannande

Samma hoga kvalitets-
krav stalls pa generiska
lakemedel som pa
originallakemedel.

nodvandigt eller etiskt forsvarbart att upprepa de
kliniska och prekliniska studier som originalforetaget
utfort, utan de data som finns for originallakemedlet
géller ocksa for generika. For att visa att det generiska
likemedlet och originalldkemedlet &r terapeutiskt lik-
vardiga gors studier dar det generiska ldkemedlet och
originalldkemedlet jamfors.

Bioekvivalens visar likvirdighet

Vanligen genomfors sa kallade bioekvivalensstudier for
att visa att tva ldkemedel som innehéller samma aktiva
substans dr terapeutiskt likviardiga. Den har typen av
studier r vanligt férekommande inom likemedels-
utveckling och anvénds inte bara vid utveckling av
generiska ladkemedel utan dven for originalldkemedel
vid utveckling av exempelvis nya beredningsformer
eller vid kompositionsandringar av redan godkinda
lakemedel. For de flesta ldkemedel som patienten intar
oralt frisdtts den aktiva substansen i mag-tarmkanalen,
absorberas och niar malorganet via systemcirkulatio-
nen. Nar den aktiva substansen vl natt blodbanan
verkar den pa samma sitt oavsett vilken formulering
den administrerats som, se figur 2.

For tva lakemedel som har uppvisat likvéirdig koncen-
tration av den aktiva substansen i blodet over tid, s&
kallad koncentrations-tidsprofil, kan man dra slutsat-
sen att de har likvérdig effekt och sékerhet.




Skillnader i exempelvis hjidlpamnen eller tillverknings-
metod kan paverka bland annat sénderfall och upp-
16sning av lakemedlet, vilket kan leda till skillnader i
absorptionshastighet eller i absorberad mangd aktiv
substans. Det ar for att sikerstilla att eventuella
skillnader i hjdlpamnen eller tillverkningsmetod inte
péaverkar absorptionen som bioekvivalensstudier utfors.

Faststillning av bioekvivalens

Rekommendationer f6r genomférande och utvardering
av bioekvivalensstudier ges i den europeiska riktlin-
jen for bioekvivalensstudier. I en bioekvivalensstudie
inkluderas normalt cirka 20-30 friska forsokspersoner,
oftast bade mén och kvinnor. Varje férsoksperson intar
det generiska ldkemedlet vid ett tillfille och original-
likemedel vid ett annat tillfille. Eftersom syftet med
bioekvivalensstudier dr att identifiera skillnader
mellan tva ldkemedel ar det viktigt att minska
variabilitet som inte har med sjilva likemedlen att
gora. Av den anledningen ar det lampligare att utfora
dessa studier i friska férsokspersoner é@n i patienter.
Normalt tar forsokspersonerna likemedlet fastande,
men i vissa fall bor lidkemedlen tas med f6da, som nér
originallikemedlet rekommenderas att tas med maltid.
I vissa fall kan studier behovas bade vid fasta och med
foda. Detta giller till exempel f6r magsaftresistenta
beredningar. Vanligen ricker det med en studie dar
likemedlet tagits i enkeldos. Men for formuleringar
med langsam frisittning (depotberedningar) kravs
dessutom studier med upprepat intag.

Plasmakoncentrationer jamfors

Upprepade blodprover tas efter intag av ldkemedlen sa
att koncentrationen av aktiv substans under
absorption och elimination av lakemedlet noga kan
toljas. For varje individ och for varje intag bestdms
maximalt uppmitt koncentration (C,,,,), tid till C,,.,
(tmay) och ytan under plasmakoncentrationskurvan
(AUC) utifrdn de uppmitta koncentrationerna i
plasma, se figur 3. AUC dr ett matt pa hur stor mangd
aktiv substans kroppen absorberar fran likemedlet.
Cnax Och ., kan ses som matt pa absorptionshastighet
(hur snabbt plasmakoncentrationen stiger och nar sitt
maxvirde).

Figur 2. Ett likemedels vig fran tablett till den plats

i kroppen dir det utovar sin effekt. Nir den aktiva
substansen absorberats och natt systemcirkulationen
verkar den pa samma sdtt oavsett vilken formulering den
administrerats som.
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Uttvirdering av resultat fran bioekvivalensstudier
Normalt accepteras en 20-procentig skillnad i AUC
och C,,,, mellan generika och originallikemedlet.
Observera att detta inte dr att forvixla med de krav
som stdlls pa mingd aktiv substans i likemedlet.
Statistiska test genomfors for att visa att medelvdarden
tor AUC och C,,,, inte skiljer sig mer dn 20 procent
mellan generika och originalldkemedel. Detta mal
anses som regel uppfyllt om 90-procentigt konfidens-
intervall for ett generikums medelvérde (i forhallande
till originallikemedlet) ligger inom vissa acceptans-
granser; normalt 0,80-1,25.

Figur 4 visar exempel pa resultat fran tre bioekvivalens-
studier. For generika A ligger hela det 90-procentiga
konfidensintervallet innanfér acceptansgranserna.
Bioekvivalens har visats och ldkemedlet kan bli god-
kant. For generika B och C 6verskrids ddremot den
ovre respektive nedre acceptansgransen. Bioekvivalens
har inte visats och likemedlen kan inte bli godkéinda.
Eftersom hela konfidensintervallet maste ligga inom
dessa grinser betyder det att skillnaden i medelvarden
ar betydligt mindre dn 20 procent. I en studie utford av
Likemedelsverket ddr data fran bioekvivalensstudier
som lag till grund for godkdnnande av orala generiska
likemedel med snabb frisittning i Sverige under tre ar
(2010-2012) utvarderades var medelskillnaden i AUC
for generika 3,6 procent och for Cmax 4,7 procent, och
i drygt 96 procent av studierna var skillnaden i AUC
mindre dn 10 procent.

Liknande resultat har dven rapporterats i en studie
utford av det amerikanska likemedelsverket FDA.

For lakemedel dér snabb effekt ar viktigt — som till
exempel smirtstillande ldkemedel - behovs dessutom
en utvardering som visar att t,,, dr likvdrdig for
generika och originallikemedel.

Cmax —_

Koncentration

!
t... Tid

Figur 3. Schematisk beskrivning av de parametrar som
tas fram fran plasmakoncentrations-tidskurvan. C,,,, dr
maximal plasmakoncentration, t,,,, dr tid till C,,, och
AUC dr ytan under plasmakoncentrationskurvan.

Figur 4. Exempel pa resultat fran bioekvi-
valensstudie ddr bioekvivalens visats (A)
respektive ddr bioekvivalens inte har visats
(B och C). De bld boxarna betecknar
bredden av det 90-procentiga konfidens-
intervallet. De klockformade kurvorna re-
presenterar konfidensintervallets fordelning
runt medelvirdet av ratio for generika/
originalldkemedel (AUC eller C,,,.).
Bioekvivalens har visats om hela konfidens-
intervallet ligger innanfor acceptansgrin-
serna (0,80 -1,25).

0.80 1.25

Ej bioekvivalent Bioekvivalent

Ej bioekvivalent



Skillnaden i effekt dr betydligt mindre dn

skillnaden i plasmakoncentration

Sambandet mellan plasmakoncentration och effekt ar
ofta relativt flackt inom doseringsintervallet. Det
medfor att en 20-procentig skillnad i koncentration
kommer att innebéra en betydligt mindre skillnad i
effekt, se figur 5. Det dr viktigt att papeka att de
skillnader som accepteras inte férvéntas leda till nagon
kliniskt relevant skillnad i effekt eller siakerhet.

Det finns dessutom alltid en naturlig variabilitet som
gor att plasmakoncentrationerna kan variera fran gang
till gang dven om patienten anviander samma ldkemedel
under hela behandlingen. Det hir géller oavsett om det
ar ett originalldkemedel eller ett generiskt likemedel.
Exempel pé faktorer som kan orsaka variabilitet
innefattar dygnsvariationer, sjukdomsgrad och
skillnader i fodointag.

For lakemedel med brant koncentrationseffektsam-
band, eller dar skillnaden mellan den koncentration
som ger effekt och den koncentration som resulterar
i biverkningar ér liten, kan andra snivare acceptans-
kriterier vara nodvéndiga, se figur 6.

Fall dér terapeutisk ekvivalens kan bestimmas

utan krav pa bioekvivalensstudier

For vissa generiska ldkemedel kréavs ingen stodjande
bioekvivalensstudie. Det giller till exempel injektions-
vatskor for intravends administrering, eftersom den
aktiva substansen i dessa fall r i l6sning och adminis-
treras direkt i blodbanan. Det giller dven vissa orala
16sningar. Aven i dessa fall dr den aktiva substansen
il6sning vid administreringstillfillet. Under forut-
sattning att det inte dr nagon skillnad i hjalpamnen
som péverkar absorptionen kommer upptaget av

aktiv substans att ske pa samma sitt fran generika och
originallikemedel. Motsvarande giller dven for vissa
tablettformuleringar med snabb upplosning. Forutsatt
att bestimda kriterier avseende bland annat 16slighet av
aktiv substans och likhet i hjdlpamnen ar uppfyllda kan
i dessa fall terapeutisk ekvivalens visas genom jamf6-
rande upplosningsforsok.

For lokalt administrerade lakemedel med lokal verkan,
till exempel topikala ldkemedel sasom kramer, dr plas-
makoncentrationen inte alltid relaterad till eftekten.
Andra typer av studier dn bioekvivalensstudier, som
farmakodynamiska jaimférande studier eller kliniska
effektstudier kan behéva anvandas istéllet.
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Figur 5. Exempel pa ett likemedel som har ett brett
terapeutiskt intervall. En mindre skillnad i plasma-
koncentration ger i princip ingen skillnad i effekt.
Detta dr det vanligaste fallet.
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Figur 6. Exempel pa ett likemedel som har ett snivt
terapeutiskt intervall. En mindre skillnad i plasma-
koncentration ger en stor skillnad i effekt. Likemedels-
behandlingen kan behova foljas upp med blodprov.
Likemedel som har ett snivt terapeutiskt intervall dr i
regel inte utbytbara.

De skillnader som accept-
eras forvantas inte leda
till nagon kliniskt relevant
skillnad i effekt

och sakerhet.



Kontroll sker under likemedlets hela livscykel
Under hela livscykeln, fran utveckling av likemedlet
till avregistrering, sker en uppf6ljning av lakemedlets
sakerhet och effekt, se figur 7. Sadan uppf6ljning gors
bade av tillverkaren av lakemedlet och av likemedels-
myndigheterna. Som exempel kan nimnas insamling
och virdering av biverkningsrapporter samt inspek-
tion av tillverkning och distribution. Detta giller alla
lakemedel, bade originallaikemedel och generika.

Eventuell
Avregistrering/
indragning

Fornyelse av godkdannande

Andring/
Utvidgande av
godkdnnande

Sakerhetsuppfoljning

Inspektioner

Kliniska provningar
Signalspaning/
biverkningsrapportering

Andringar av likemedlet efter godkdnnande maste
lakemedelsforetaget ansoka om och de ska godkédnnas
av lakemedelsmyndighet innan de genomfors.
Exempel pa dndringar kan vara ny tillverkare av ldke-
medlet, nya forpackningsstorlekar, andrad hallbarhets-

tid, férandring i indikation och/eller dos eller uppdate-
rad produktinformation.

Utvecklingsfas

Vetenskaplig radgivning
Klinisk provning
Regulatorisk radgivning

Godkannande

Information

Tillsyn

Inspektioner

Figur 7. Ett likemedels effekt och sikerhet foljs upp
under hela dess livscykel.



4.Sa har bedoms utbytbarhet

Likemedelsverket ansvarar for att bedoma utbytbar-
het. Utbytbara likemedel grupperas i olika utbytbar-
hetsgrupper baserat pa aktiv substans, berednings-
form och styrka. For varje godkint likemedel gor
Likemedelsverket en bedomning om det ir utbytbart
mot andra likvirdiga likemedel.

For att ldkemedel ska bedémas som utbytbara ska de ha
bedomts som medicinskt likvardiga av
Likemedelsverket vad géller ssmmanvigd effekt och
sdkerhet. Utbytbara likemedel ska uppfylla ett antal
grundldggande kriterier:

« Innehélla samma aktiva bestandsdel(ar).

Innehélla samma miangd av de aktiva bestandsdelarna.
« Ha samma beredningsform.
+ Habedomts vara bioekvivalenta/terapeutiskt likvardiga.

Bedomning av utbytbarhet gors fristdende fran god-
kdnnandeprocessen.

Beslut om utbytbarhet

Vid bedomning av utbytbarhet ska hdnsyn tas till att
utbytet méste fungera mellan alla ldkemedel i utbyt-
barhetsgruppen, i bdda riktningarna, lakemedel A mot
likemedel B och tvartom. Nar Likemedelsverkets lista
over utbytbara lakemedel faststills tas ingen hénsyn till
om lakemedlet har ett pris inom lidkemedelsférménen
eller inte. Pa utbytbarhetslistan finns ddrmed bade
likemedel som har pris inom formanen och lakemedel
som inte har pris inom férmanen.

Komplettering av utbytbarhetslistan

Listan over utbytbara likemedel uppdateras cirka atta
ganger per ar med nya likemedel som bedomts som
utbytbara. Innan Liakemedelsverket tar beslut om en
uppdaterad utbytbarhetslista, skickas forslag till ny lista
pa remiss till de foretag som har ldkemedel i nya eller
kompletterade grupper. Foretagen har da majlighet att
kommentera forslaget till uppdaterad lista innan

den faststills. Aktuell lista 6ver utbytbara likemedel
finns pa Lakemedelverkets hemsida.

Nir en uppdaterad lista ver utbytbara lakemedel trader

ikraft 6verfors uppdaterade data via E-hdlsomyndighe-
ten till apotekens expeditionsstod.

Utbytbarhet

Alla likemedel dr inte utbytbara

Det kan finnas flera orsaker till att ett ldkemedel inte
bedoms som utbytbart i en grupp. Hér ar en lista pa
egenskaper hos likemedel som kan gora att de inte
bedoms som utbytbara.

+ Den aktiva substansen har ett sa kallat snavt terapeu-
tiskt intervall dér relativt sma forandringar av
halten av den aktiva substansen i blodet hos en
enskild individ kan ha stor klinisk betydelse. Detta
giller till exempel ldkemedel med indikation epilepsi
och ladkemedel som ges efter en transplantation for
att forhindra avstotning.

» Nagon visentlig del i produktinformationen
saknas eller dr motségelsefull for likemedlen. Aven
om ldkemedlen i 6vrigt ar medicinskt likvardiga
kan motségelsefull information i bipacksedeln skapa
osikerhet for patienten. Produktinformationen
bedoms i sin helhet, men speciellt fokus laggs pa till
exempel graviditetsvarningar.

» Likemedlen har stora och viktiga skillnader i
hanterbarhet, till exempel lidkemedel som kréver viss
andningsteknik, ldkemedel i injektionspennor eller
andra lakemedel dar hjalpmedel ingar.

« Det finns vissa skillnader i ldkemedlens egenskaper,
till exempel vasentliga skillnader i tablett- eller
kapselstorlek, dér ett lakemedel ér litet i storlek och
det andra ér stort och detta inte gar att dela, krossa
eller 16sa upp.

+ Lakemedel som speciellt riktar sig till barn och
som har olika smak. Till exempel dr mintsmak inte
utbytbart mot fruktsmak men smaken behéver inte
vara helt identisk, en hallonsmak kan vara utbytbar
med en annan hallonsmak.

o Lakemedel for utvirtes bruk, sarskilt salvor och
kramer, ddr de ingdende hjdlpamnena skiljer sig
mycket at, till exempel med avseende pa fett- och
vatteninnehall.

Eftersom utbytbarhetsbedémningen omfattar saval
sammanvagd effekt och sakerhet som hanterbarhet och
produktinformation far det till f6ljd att inte alla generika
bedéms som utbytbara.
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Likemedel med samma aktiva substans i olika
utbytbarhetsgrupper (undergrupper)

Likemedel kan inga i olika utbytbarhetsgrupper trots
att de innehaller samma aktiva substans i samma
beredningsform och styrka. Som ndmns ovan finns

det skél som gor att lakemedel, trots att de uppfyller

de grundlaggande kriterierna, énda inte anses vara
lampliga for generiskt utbyte. Dessa undergrupper till
utbytbarhetsgrupperna kan till exempel bero pd att
substansen har snivt terapeutiskt intervall, det finns
vasentliga skillnader i produktinformationen eller olika
smak hos likemedel som framst dr avsedda for anviand-
ning till barn.

Det kan alltsa finnas flera orsaker till att det finns under-
grupper av en utbytbarhetsgrupp. Dessa undergrupper
bendmns aktiv substans, beredningsform och styrka och
med tilligget till exempel grupp A, B eller C. Detta inne-
bér att ldkemedlen i grupp A ér utbytbara mot varandra,
men inte mot ldkemedel i grupp B eller C. Dérfor utses
ocksa en periodens vara for varje undergrupp.

Skillnader som kan finnas hos utbytbara likemedel
Det finns vissa skillnader som generellt kan accepteras
hos utbytbara lakemedel:

« Om det ir olika salt av den aktiva substansen.

« Tabletter och kapslar ér generellt utbytbara.

« Om ldkemedlen ar parfymerade eller oparfymerade.

« Om lakemedlen innehaller olika firgimnen.

« Om ldkemedlen ar forpackade i blister/tablettkartor
eller burk.

« Om det idr skillnader i godkdnt anvindningsomrade
av lakemedlet (indikation). Detta under forutsatt-
ning att annan vésentlig information, till exempel
varningar, inte saknas eller att det inte leder till stora
skillnader i doseringsrekommendationer.

Figur 8. Utbytbara likemedel innehdller samma
verksamma dmne i samma mdéngd och berednings-
form, men hjilpdmnena kan variera och ddrfor kan
likemedlen se olika ut.

Produktinformationen for tva utbytbara likemedel
kan skilja sig at

Det kan forekomma skillnader i produktresumé och
bipacksedel vid jamférelse mellan utbytbara lakemedel.
Det beror pa att ldkemedel numera godkénns gemen-
samt inom EU och att det inom EU finns olika synsitt
pé hur informationen bor utformas. Det ar ett standigt
péagaende arbete (bade nationellt och internationellt)
att fa produktinformationen sa harmoniserad som
mojligt. Om ett krav skulle vara helt identisk produkt-
information skulle véldigt fa lakemedel bli utbytbara.
Det ar viktigt att framhélla att det, trots skillnaderna i
text, inte finns nagra medicinska skillnader.

Bed6omning av orala depotberedningars utbytbarhet
For depotberedningar giller, utover de grundldggande
kriterierna, att utbytbarhetsbeddmningen gors i ytter-
ligare ett, alternativt tva, steg. I det forsta steget gors en
klinisk vardering av den aktiva substansen. Bioekvi-
valensstudier utfors pa gruppniva, men sma skilln-
ader i lakemedlets upptag hos enskilda individer kan
aldrig helt uteslutas. For depotberedningar dir sadana
eventuella skillnader bedéms sakna klinisk betydelse
finns det inte nagot hinder for utbytbarhet. Om sadana
skillnader ddremot bedéms kunna ha klinisk betydelse
gors i ndsta steg en bedomning av depotberedningar-
nas frisattningsprincip. Av forsiktighetsskal medges i
dessa fall inte utbyte mellan depotlikemedel som har
olika frisdttningsprinciper.

Utbytbarhetsbedomningen
omfattar saval sammanvagd
effekt och sakerhet som
hanterbarhet och
produktinformation.



5. Pris och subvention av lakemedel

Varje ar subventioneras likemedel med cirka 20 mil-
jarder kronor. Malsittningen &r att subventionen

av likemedel ska ricka till sa mycket som majligt,

sa att patienter och skattebetalare far mesta mojliga
hilsa for skattepengarna.

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, iar den
statliga myndighet som beslutar om pris och subven-
tion av lakemedel. TLV utser vilket likvardigt lakeme-
del apoteken ska byta till, periodens vara, och ansvarar
for tillsynen av att Lagen om lakemedelsformaner m.m.
foljs. Malet med TLV:s verksamhet ar att de pengar
som avsitts till subvention av ladkemedel ska racka sa
lingt som majligt, sa att patienter och skattebetalare far
mesta mojliga hilsa for pengarna.

TLV beslutar om pris och subvention

For att ett likemedel ska subventioneras kravs ett beslut
om pris och subvention av TLV. Processen inleds med
att ett lakemedelsforetag skickar in en ansdkan som
sedan utreds av TLV. Under utredningsarbetet viger
TLV alla positiva effekter likemedlet har pa mannisk-
ors hilsa och livskvalitet mot likemedelskostnaden.
Kostnaden fér anvindningen maéste vara rimlig utifran
medicinska, humanitdra och samhallsekonomiska
aspekter for att likemedlet ska fa beslut om subvention.
Principer om solidaritet och méanniskors lika varde
vags ocksa in i beslutet. Detta for att sékerstilla en
kostnadseftektiv anvandning av lakemedel dér alla far
s& mycket hdlsa som majligt for skattepengarna.
Ansokningar som avser nya originallikemedel utreds
tvarvetenskapligt av TLV. Beslut om subvention fattas
av Namnden for likemedelsformaner, som ar utsedd av
regeringen. Beslut om generiska lakemedel tas i regel av
myndigheten sjilv, forutsatt att priset pa det ansokta
likemedlet r lagre 4n ett utbytbart alternativ i
formanen.

Omprovning av beslut om subvention

TLV gar regelbundet igenom och omprévar subventio-
nen for ldkemedel for att se om de fortsatt ska inga i
likemedelsférmanerna. I forsta hand granskas enskilda
eller mindre grupper av lakemedel. Introduktion av till
exempel nya likemedel, nya behandlingsmetoder eller
forskningsresultat kan paverka om likemedlet fortfa-
rande dr kostnadseftektivt.

Pris och subvention

Takpris

Efter att generiskt utbytbara ldkemedel introducerats
pa marknaden kan TLV faststélla ett takpris. Det dr
det hogsta priset som accepteras for en viss substans

i en specifik utbytbarhetsgrupp och forpackningsstor-
leksgrupp. TLV fattar beslut om takpris nér:

1. priset per enhet f6r nagon forpackning i utbytes-
gruppen sjunkit till under 30 procent av det pris

som var det hogsta priset i dess forpackningsstorleks-
grupp ndr generisk konkurrens uppstod.

2. generiskt utbytbara likemedel funnits pa marknaden
och salts under minst fyra manader.

Om kriterierna dr uppfyllda infoér TLV ett takpris som
stts till 35 procent av originalets ursprungspris.

Foretag kan begira uttride ur formanerna

Foretag kan begdra uttrade ur formanerna for ett like-
medel, eller for vissa forpackningar av ett lakemedel,
exempelvis for att de inte langre kommer att marknads-
fora det pa den svenska marknaden. Om forskrivaren
skriver ut ett ldkemedel som inte ingar i formanerna
kan apoteket fran och med 2 juni 2020 byta ut dven
detta, under forutséttning att det finns ett utbytbart
lakemedel inom formanerna, se kapitel 6.



6. Periodens vara

Lakemedelsverket beslutar om utbytbarhet och
grupperar de utbytbara likemedlen i utbytbarhets-
grupper. TLV delar direfter in dessa likemedel
utifran storleken pa forpackningarna. Denna indel-
ning kallas forpackningsstorleksgrupper. I varje
forpackningsstorleksgrupp utses en periodens vara
som dr det likemedel som apoteken byter till.

I en férpackningsstorleksgrupp finns forpackningar
inom ett storleksintervall, till exempel ingar en f6r-
packning med 98 tabletter och en med 100 tabletter i
samma grupp. Undantaget dr narkotikaklassade like-
medel, i dessa grupper finns endast forpackningar med
identiskt antal enheter.

Lékemedel som blir periodens vara

I de utbytbarhetsgrupper dar det finns generiska ldke-
medel finns en periodens vara, i varje férpacknings-
storleksgrupp. Detta uppdateras varje manad.

Det likemedel som blir periodens vara har det ldgsta
priset per tablett, eller annan minsta enhet, och ska
finnas tillgéngligt for bestéllning for apotek hela forsélj-
ningsmanaden. I de flesta férpackningsstorleksgrup-
per pa listan over periodens varor finns dessutom tva
reserver, reserv 1 och reserv 2. Om periodens vara inte
gar att bestdlla kan apoteket expediera reserv 1 istillet.
Om reserv 1 inte heller gar att bestélla kan apoteket
vilja reserv 2.

Nir periodens vara inte ar tillganglig
Lakemedelsforetagen ska meddela TLV om nagot av
deras lakemedel inte ér tillgdngligt att bestalla for
apoteken. Aven apotek kan anmila att periodens vara
inte gar att bestélla, detta gors enklast via ett formulér

De lakemedel som blir periodens varor
ska:

» vara beslutade utbytbara av Likemedels-
verket,

« inga i ldkemedelsférmanerna,

« ingd i en utbytbarhetsgrupp som innehaller
minst tva olika utbytbara likemedel,

« ha det lagsta forséljningspriset per enhet,
« ha en tillracklig héllbarhet,
« ha bekriftats kunna tillhandahallas av

foretaget, till hela marknaden under hela
prisperioden.
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Periodens vara

Om periodens vara inte gar
att bestalla kan apoteken
expediera en reserv.

pa TLV:s hemsida. S& snart TLV far en anmélan fran
apotek om att periodens vara inte gar att bestilla star-
tar en utredning. I de fall da periodens vara inte kan
bestillas informerar TLV om vilket lakemedel som blir
ny periodens vara, i normalfallet dr det reserv 1. Nar
ett lakemedelsforetag inte uppfyller sin tillhandahallan-
deskyldighet av periodens vara far TLV ta ut sanktions-
avgift .



I normalfallet expedieras periodens vara

I forsta hand ar det periodens vara som ska expedieras.
Patienten kan antingen godta bytet eller motsitta

sig det. Aven forskrivare och expedierande farmaceut
kan motsitta sig utbytet, mer om detta finns i kapitel 1
respektive 2.

For att patienten ska kunna ta stallning till att byta ut
sitt forskrivna ldkemedel till periodens vara behover
patienten individuellt anpassad information. Beroende

pa vem som motsitter sig bytet kan kostnaden bli olika.

Om kostnaden for det lakemedel som expedieras ska
raknas in i hogkostnadsskyddet eller inte framgér av
tabell 1.

Slutforséljning av foregaende periods vara

De forsta femton dagarna i en méanad kan apotek dven
slutforsdlja det likemedel som var periodens vara
under foregaende period. Detta forutsitter att forpack-
ningen fanns pa apoteket den sista dagen under
foregéende period. Slutforséljningen ska ske till
foregaende periods pris. Detta innebar att det kan
finnas tva olika likvardiga ldkemedel som apoteken kan
erbjuda patienten.

Om foregaende periods vara dr forskriven pa ett recept
dar forskrivaren motsatt sig utbytet kan inte regelverket
om slutforséljning tillimpas. I den situationen
expedieras lakemedlet till innevarande periods pris.

Tabell 1. Utbyte pa apotek, hantering av kostnader for likemedel inom formdnen

Hantering pa apotek

Kostnad for patient

Byte till periodens vara (normalfallet). Periodens
vara expedieras.

Forskrivaren har motsatt sig utbyte av medicinska
skal. Forskrivet lakemedel expedieras.

Expedierande farmaceut motsitter sig utbyte.
Forskrivet lakemedel expedieras.

Patienten motsitter sig utbyte, vill ha det forskrivna
lakemedlet. Forskrivet ldkemedel expedieras.

Patienten vill varken ha periodens vara eller forskri-
vet likemedel, utan ett annat utbytbart lakemedel.

Kostnaden ingar i hogkostnadsskyddet.

Kostnaden ingar i hogkostnadsskyddet.

Kostnaden ingar i hogkostnadsskyddet.

Mellanskillnaden mellan forskrivet ldkemedel och
periodens vara ingdr inte i hogkostnadsskyddet.
Resterande kostnad ingér i hogkostnadsskyddet.

Patienten betalar hela kostnaden for lakemedlet,
kostnaden ingar inte i hogkostnadsskyddet.

Beroende pa vem som
motsatter sig bytet kan
kostnaden bli olika.



Likemedel som inte ingar i likemedelsforméanerna
Fran 2 juni 2020 ska dven ldkemedel som inte ingar i
likemedelsférménerna bytas ut om patienten ar for-
mansberattigad. Detta giller under forutsattning att det
finns ett utbytbart likemedel med faststéllt pris inom
férmanen. Om nagon part motsitter sig utbyte for
detta likemedel maste patienten betala hela kostnaden.
Se tabell 2. Byte mellan ldkemedel utanfor ldkemedels-
férmanerna ar inte tillatet.

Lékemedel med formansbegrinsning

Om det forskrivna likemedlet har en formansbegrans-
ning ska forskrivaren notera pa receptet om forutsétt-
ningen for att limna ut ldkemedlet med forman ar
uppfylld. Om férutsittningen uppfylls ingar lakemedlet
i forménerna och kan bytas ut mot ett likvardigt utbyt-
bart likemedel inom formanerna. Om férutsittningen
inte uppfylls ingar lakemedlet inte i formanerna men
kan bytas ut mot ett likvardigt utbytbart lakemedel
inom férmanerna som inte har en formansbegréns-
ning. Utbyten ska inte goras till likemedel med for-
mansbegransningar fran ett ldkemedel som inte ingar i
likemedelsférmanerna.

Utbyte av smittskyddslikemedel

Fran den 2 juni 2020 ska dven likemedel som ska
limnas ut kostnadsfritt till patienten enligt smitt-
skyddslagen (2004:168) bytas ut. Patienten har inte ratt
att motsitta sig utbyte. Farmaceuten far motsitta sig
utbyte av lakemedlet om det finns anledning att anta
att ett utbyte skulle innebéra betydande olagenhet for
patienten eller om utbytet skulle leda till dréjsmal med
behandlingen.

Tabell 2. Hantering pa apotek, likemedel som inte omfattas av ldkemedelsformanerna.

Hantering pa apotek

Kostnad for patient

Det forskrivna likemedlet ingar inte i férméanerna.
Farmaceuten erbjuder byte till ett lakemedel som
ingar i férmanerna, vilket patienten godtar.

Det forskrivna ldkemedlet ingar inte i férménerna.
Forskrivaren eller farmaceuten motsitter sig utbytet.

Det forskrivna likemedlet ingar inte i férméanerna.
Utbytbart likemedel inom férmanerna har en for-
mansbegransning. Inget utbyte ska ske.

Forutsdttning for formén ér ej uppfylld for ett for-
skrivet likemedel med férmansbegransning. Om
det finns utbytbart likemedel inom formén som inte
har formansbegransning erbjuder farmaceuten byte,
vilket patienten godtar.

Lakemedlet forskrivs i enlighet med smittskydds-
lagen. Farmaceuten genomf6r om mojligt byte.
Patienten har inte mojlighet att siga nej till utbytet.
Farmaceuten far motsitta sig utbytet.

Kostnaden ingar i hogkostnadsskyddet.

Patienten betalar hela kostnaden for lakemedlet,
kostnaden ingar inte i hogkostnadsskyddet.

Kostnaden ingar inte i hogkostnadsskyddet.

Kostnaden ingar i hogkostnadsskyddet.

Ingen kostnad for patienten. Kostnaden ingér inte i
hogkostnadsskyddet.




7. Information om underlag for mer kunskap

Det hir informationsmaterialet dr framtaget av Likemedelsverket och
Tandvards- och likemedelsforméansverket och bestar av flera delar. Syftet
med materialet dr att ge information om generiskt utbyte samt stédja och
underlitta dialogen med patienten om det generiska utbytet.

Informationsmaterial om det generiska utbytet
Detta fordjupade kunskapsunderlag for forskrivare utgor ett av flera infor-
mationsmaterial. Vi har dven tagit fram:

En folder till patienter, som till exempel kan anvandas av apotekspersonal
och forskrivare i motet med patienten.

Fordjupad information om det generiska utbytet for apotekspersonal.
Ett faktablad for forskrivare och ett for apotekspersonal.

En affisch riktad till patienter, som anvidndas pa apoteken, vardcentraler
eller andra liknande stéllen.

Allt informationsmaterial hittar du pa www.tlv.se.

Lagar och regler

1.
2.
3.

Lag (2002:160) om likemedelsféormaner m.m.
Likemedelslag (2015:315).

Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om forordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

. Végledning till Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om

forordnande och utlimnande av lakemedel och teknisk sprit.

. Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna

rad (TLVES 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av
likemedel.

6. Hilso- och sjukvardslag (2017:30).
7. Patientsdkerhetslag (2010:659).
8. EU-direktiv 2001/83/EG. : http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/

vol-1/dir_2001_83/2001_83_ec_sv.pdf

. Guideline on the investigation of bioequivalence, CPMP/EWP/

QWP/1401/98 Rev. 1/ Corr **. http://www.emea.europa.eu/ema/
pages/includes/document/open_document.jsp?webConten
tId=WC500070039

10. Smittskyddslag (2004:168)
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Termer och begrepp

Aktiv substans - det amne eller den bestandsdel i ett likemedel som ger
det dess medicinska effekt.

Bioekvivalens - tva likemedel anses bioekvivalenta om de i en studie
uppvisar likvirdig koncentration av den aktiva substansen i plasma 6ver
tid (plasmakoncentrations-tidsprofil).

Formansbegrinsning - Ett lakemedel ingar i ldkemedelsférmanerna
endast for ett visst anvindningsomréde eller en viss patientgrupp.

Generiskt likemedel - likemedel som efter godkdnnande tillverkas
och siljs nar patentet for originalldkemedlet har 16pt ut. Det innehaller
samma aktiva substans i ssmma méngd och har samma farmaceutiska
beredningsform som ett originallakemedel. Samma krav pa kemisk/
farmaceutisk dokumentation som stalls pa ett originallikemedel, stalls
pa generiska lakemedel. Likvéardig siakerhet och effekt faststills vanligen
genom bioekvivalensstudier.

Generell subvention - subvention for ett likemedel, dér det inte finns
nagra begridnsningar for ett visst anvandningsomrade eller en viss
patientgrupp.

Godkind indikation - det sjukdomstillstand for vilket Lakemedelsverket
eller EU-kommissionen har godkéint anvandning av ett lakemedel.

Hogkostnadsskydd likemedel- Hogkostnadsskyddet skyddar patienten
mot hoga likemedelskostnader. Receptbelagda likemedel som omfattas
av hogkostnadsskyddet dr subventionerade med statliga medel.

Likemedelsforman - ett likemedel som ingér i lakemedelsforménerna
ar subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begrinsar hur
mycket en kund behover betala for sina lakemedel.

Periodens vara - den lakemedelsférpackning som har lagst pris, inom
varje utbytbarhetsgrupp och forpackningsstorleksgrupp, som apoteken
ska erbjuda sina kunder. Periodens vara utses av TLV.

Originallikemedel - det forsta framtagna likemedlet for en aktiv sub-
stans. Fullstdndig kemisk/farmaceutisk, preklinisk (studier i djur) och
Kklinisk (studier i ménniska) dokumentation krévs for ett godkdnnande

Subvention - den del av kostnaden for ett lakemedel som landstingen
star for. Avser de likemedel som omfattas av lakemedelsformanerna.

Utbytbara likemedel - likemedel som av Likemedelsverket bedomts
uppfylla kritererna for utbytbarhet, det vill siga innehaller samma aktiva
substans, i samma beredningsform och med samma styrka samt i 6vrigt
bedomts som likvardiga.

Utbytbarhetsgrupp - likemedel som bedémts utbytbara grupperas i oli-
ka utbytbarhetsgrupper baserat pa aktiv substans, beredningsform samt
styrka. For vissa utbytbarhetsgrupper kan ytterligare en indelning goras i
olika undergrupper, de bendmns da till exempel med tilldgget Grupp A,
Grupp B. Beslut om utbytbarhet tas av Likemedelsverket.
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