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Remiss: EU-kommissionens meddelande om en lakemedelsstrategi for Europa (S2021/00051)

Svenska Lakaresallskapet (SLS) ar lakarkarens oberoende, vetenskapliga professionsorganisation, en
ideell, partipolitiskt och fackligt obunden forening. Vart syfte ar att verka for forbattrad hélsa och
sjukvard genom att framja vetenskap, utbildning, etik och kvalitet.

SLS har getts tillfalle att lamna synpunkter pa kommissionens lakemedelsstrategi, svaret foljer
strategins kapitelindelning.

Allmant om strategin

Det ar vérdefullt att EU samlas kring en gemensam ldkemedelsstrategi. Det &r viktigt att beakta att
foreliggande forslag till strategi utgar i forsta hand fran naringslivsperspektivet pa lakemedel och
medicintekniska produkter. Det ar en viktig del for EU men det bor beaktas att vidare
folkhalsoperspektiv, paverkan pa halso- och sjukvardssystem samt globala aspekter bara berérs ytligt i
strategin.

1. Inledning — Lakemedel — ett starkt ekosystem som star vid ett viktigt vagskal
Det aktuella forslaget till en lakemedelsstrategi for Europa tar sin utgangspunkt i

o betydelsen av lakemedel och medicintekniska produkter for patienter och darmed halso- och
sjukvarden, samt

o den europeiska lakemedelsindustrins starka position internationellt och vardet av detta for
EU:s medborgare.

SLS konstaterar att lakemedel och medicintekniska produkter fors fram som exempel pa faktorer
som bidragit till 6kad livslangd inom EU utan att andra faktorer som forbattrade levnadsforhallanden,
folkhalsostrategier och andra medicinska innovationer inklusive forandrade arbetssatt lyfts.

Lakemedelsstrategin for Europa bygger enligt dokumentet pa foljande grundvalar:
o framja tillgang till innovativa lakemedel till rimliga priser for patienterna
o stddja den europeiska lakemedelsindustrins konkurrenskraft och innovativa kapacitet

o bidra till att utveckla ett 6ppet och strategiskt oberoende for EU och sakerstélla tillforlitliga
distributionskedjor, sa att EU kan tillgodose sina behov aven i kristider, samt

o sakerstilla att EU ar en stark aktor pa det globala planet.

SLS anser att dessa fragestallningar ar viktiga, men att det ar vart att uppmarksamma vad som inte
lyfts fram som prioriterat inom en lakemedelsstrategi. Till detta hor:

e Den europeiska lakemedelsindustrin och EU:s ansvar for savél kortsiktiga som langsiktiga
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forhallningssétt for att adressera globala behov och ojamlikhet, fr a skilda ekonomiska
forutsattningar kombinerat med dagens regelverk for patentskydd. Lakemedel &r produkter
med hart kontrollerade distributionskedjor inom bl a EU vilket skulle mojliggora en
diskussion kring differentierad prisséttning for att i praktiken uppna halsomal i
laginkomstlander. Det saknas en diskussion kring samverkan med WHO for att underlatta att
uppna dessa mal med bibehallet skydd for EU:s lakemedelsindustri.

e Det saknas diskussion kring hur ett rimligt pris bor definieras. Aven om de enskilda landerna
ar ansvariga for forsakringssystem inom hélso- och sjukvarden &r begreppet rimligt pris utan
problematisering svart att utga fran. Ror det sig om vardebaserad prissattning eller prissattning
baserat pa utvecklings-, tillverknings- och distributionskostnader eller en kombination av
dessa. Det senare forefaller troligt da 6kad transparens kring forsknings- och
produktionskostnader lyfts fram senare i dokumentet.

e Enavgorande fraga som ej berdrs ar hur forskning och utveckling som finansierats av
allménna medel och kommit foretag till del, ska hanteras i prisséttning. Det férekommer
uppkop av mindre foretag vars produkter huvudsakligen utvecklats med stéd av allménna
forskningsmedel. Vardering av dessa foretags forskningsportfolj gors utifran marknadsvarde i
varden oavsett om finansiering av utveckling skett helt kommersiellt eller till stora delar med
offentliga medel. Pa denna punkt borde det finnas ett utrymme for reglering.

o Sarlakemedel diskuteras ej. Inférandet av det sarskilda regelverket for sarlakemedel har varit
framgangsrikt sa till vida att ett stort antal nya lakemedel hanteras via detta. Grunderna for
prisséttning av dessa lakemedel problematiseras inte, inte heller vad som kan ses som rimlig
avkastning for ett foretag som genom olika former av stod fran offentligt finansierad forskning
och fran regulatoriska myndigheter kan na ut till marknaden. De skilda forutsattningarna for
olika typer av séarlakemedel samt bristande dynamik pa marknaden efter upphdord
marknadsexklusivitet lyfts inte heller. Allvarligast &r dock att nuvarande prissattningsstrategi i
manga fall far konsekvensen att mycket dyra behandlingar reserveras for de allvarligast sjuka i
sma patientgrupper. En strategi for att utveckla nya behandlingar for sma patientgrupper med
allvarliga sjukdomar far alltsa idag med radande prissattningsstrategier ibland foljden att
enbart en del av de fatal patienter som berors kan komma ifraga for behandling.

2. Resultat for patienterna — tillgodose ouppfyllda medicinska behov och sékerstalla
tillgang till lakemedel till rimliga priser

Forslagen i kapitel 2 kring resultat for patienterna ar generella och beskriver sadant som 6kad
samverkan mellan aktdrer samt incitamentssystem anpassas battre for att stimulera innovation inom
omraden med ouppfyllda medicinska behov.

SLS anser
e att det inte framgar hur samverkan och incitmentsystem ar kopplade till en grundlaggande
problemanalys utifran det samlade systemet lakemedel — medicinteknik — naringsliv —
regulatoriska myndigheter — halso- och sjukvardssystem — offentlig finansiering — patienters
behov.

Generiska ldkemedel och biosimilarer ar lakemedelsgrupper med stora skillnader i komplexiteten
kring fragorna.

SLS anser
e att det ar vardefullt att omradena lyfts fram i strategin, men att en fordjupad analys av de tva
skilda delmarknaderna och de befintliga problemen hade varit nédvandig for att bilda
utgangspunkt for forandrade regelverk och regulatorisk uppféljning. Riktade politiska atgarder
som stdder 6kad konkurrens inklusive en forstarkning av EU:s befintliga konkurrensregler
lyfts, vilket ar valkommet.

o De skilda forutsattningarna for 1akemedel och medicintekniska produkter berérs bara ytligt.
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Anda ar detta en viktig framtidsfraga da medintekniska produkter blir mer avancerade och
gransdragningen mellan liakemedel och medicinteknik i manga fall &r otydlig. Trots detta sker
godkannande och uppféljning av dessa tva grupper pa tva skilda satt vilket pa sikt kan skada
innovation och fortroende for vérdering av effekt och sékerhet, framfor allt inom
medicinteknik.

3. Stbdja en konkurrenskraftig och innovativ europeisk lakemedelsindustri

I inledningen slas fast att ”en konkurrenskraftig och resurseffektiv Iakemedelsindustri i EU &r av
strategiskt intresse for folkhélsan, den ekonomiska tillvaxten, sysselsattningen, handeln och
vetenskapen.” Det ir helt korrekt och en viktig utgngspunkt for EU — bade for EU:s invanare och for
EU:s lakemedelsindustri. Ett viktigt forslag dr ”6versyn av lakemedelslagstiftningen for att mojliggora
forenklingar, rationalisera godkénnandeforfarandena och skapa flexibilitet for snabb anpassning av
tekniska krav till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.”

SLS menar
o dock att det ur ett folkhalsoperspektiv finns ytterligare dimensioner som inte tacks in i
den foreliggande strategin. Den globala rollen for folkhélsa saknas i uttalandet — nagot
som blivit uppenbart under covid-19-pandemin dar resurser for att forebygga smitta
globalt ocksa ar avgorande for att skydda EU:s medborgare och naringsliv.

e Enannan aspekt ar hur vérlden i évrigt ser pa och upplever EU och EU:s
lakemedelsindustri och foretag inom medicinteknik. Bilden av EU som organisation
hos befolkning och beslutsfattare globalt kan paverkas.

I kapitlet beskrivs att ”Kommissionen kommer att foresla ett europeiskt omrade for halsouppgifter och
skapa en driftskompatibel infrastruktur for tillgang till uppgifter, vilket kommer att forbattra
uppgiftsutbytet och tillgangen och mojliggora granséverskridande analyser av héalsouppgifter i EU.”

SLS saknar
e En ndrmare beskrivning vad som avses med halsouppgifter i detta sammanhang. Hur
ska patienternas integritet skyddas (utéver pseudonymisering) samt hur ska dessa data
tillgangliggoras, och for vilka andamal? (finns endast en hanvisning i fotnot till den
Europeiska dataskyddsférordningen samt till pilotprojekt hos
lakemedelsmyndigheter). Det &r stor skillnad mellan sa kallade distribuerade analyser
och delning av data med varierande grad av integritetsskydd.

SLS anser
e att det utan en sadan konkretisering ar omojligt att ta stallning till innehallet i detta
forslag med bade stor potential for utveckling och risker for bristande skydd av
patientintegritet och darmed stor risk att skada allméanhetens fortroende for hantering
av kénsliga uppgifter, vilket i forlangningen kan skada fortroende for biomedicinsk
forskning.

I kapitlet lyfts ”pragmatiska prévningar” som begrepp och forklaras med ”behandlingen forskrivs och
ges enligt ordinarie daglig praxis”. Begreppet édr dock vidare 4n sa. Observationella studier har
begrénsat bevisvérde, medan randomiserade kontrollerade prévningar ar standarden vid regulatorisk
prévning. Inom pragmatiska prévningar ryms ocksa registerbaserade randomiserade kontrollerade
studier dar randomisering sker inom ordinarie vard mellan tva befintliga behandlingsalternativ (dar det
ena kan vara att avsta fran behandling) och uppféljning sker genom rutinmassigt insamlade data i
varden, ofta via separata kvalitetsregister. Studieformen saknar blindning och &r darfor en studieform
som har ett lagre bevisvarde &n randomiserade kontrollerade prévningar, men medger istéllet studier
pa mer heterogena patientgrupper och efterliknar effektiviteten i klinisk vardag. Erfarenheterna visar
att stora studier kan genomforas snabbt och till 1ag kostnad och generera kunskap som ar véardefull for
klinisk vard.
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SLS vill ocksa hanvisa till sitt tidigare remissvar om Avgiftsforandringar till f6ljd av EU-férordningen
om kliniska prévningar av humanlakemedel — Rapport fran Lakemedelsverket (S2020/05515), och
framhalla vikten av att regelverk och samordning inte far leda till drastiskt 6kade kostnader, som
riskerar minska antalet kliniska prévningar.

SLS saknar resonemang om vardet av digitalisering av varden med strukturerad
informationshantering samt utveckling av kunskapsstod och kliniska beslutsstod. Detta ar viktigt bade
for att samla valida data och for att snabbt kunna identifiera patienter med behov som kan
tillfredsstéllas av nya och innovativa behandlingsformer.

4. Starka motstandskraften — Diversifierade och sakra distributionskedjor,
miljomassigt hallbara lakemedel, krisberedskap- och krishanteringsmekanismer

SLS vill hanvisa till sitt remissvar Skapande av en europeisk halsounion —forstarkning av EU:s
resiliens mot gréansoverskridande hot mot ménniskors hélsa (S2020/08859/FS). | svaret stodjer SLS
skapande av en europeisk hélsounion. Vi finner ansatsen att utveckla arbetet och samarbetet for att
forstarkning av EU:s resiliens mot gransoverskridande hot mot manniskors halsa, mycket angelagen
och stodjer fullt de ansatser som foreslagits, men saknade nagra perspektiv. SLS framforde ocksa att
nar det galler lakemedelsfragor sa har mer samordning och avstamning mellan EU-landerna
efterfragats under arets restnoteringar och en erfarenhet &r just vikten av att ha dialog mellan landernas
lakemedelsmyndigheter for att tidigt upptacka signaler pa majliga restnoteringar samt kunna agera
gemensamt kring detta.

5. Séakerstalla ett starkt globalt inflytande for EU

SLS saknar
e resonemang om vardet av att samverka globalt kring en rad folkhalsofragor kopplade
till forskning och utveckling, produktion och distribution samt prissattningsmodeller
och patentfragor. Darmed identifieras inte vérdet av att starka EU:s varumarke globalt,
separat fran naringslivsintressen.

For Svenska Lakareséllskapet

Tobias Alfvén Mikael Hoffmann
ordforande ordférande kommittén for lakemedelsfragor
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