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Statens beredning for medicinsk och social utvardering (SBU) har fatt majlighet att ge
synpunkter pa remiss om lakemedelsstrategi for Europa.

SBU anser att strategidokumentet fran kommissionen ar ett viktigt steg for att forbattra
lakemedelsanvandningen i EU med det slutliga malet att forbattra folkhélsan inom
unionen med rimliga kostnader for medlemsstaterna. SBU har nagra synpunkter pa de
ldmnade satsningarna enligt nedan.

1) Kapitel 1. Lakemedel — ett starkt ekosystem som star vid ett viktigt vagskal.
Man skriver att strategin “kommer att stdja den europeiska
ldakemedelsindustrins konkurrenskraft och innovativa kapacitet. Den kommer att
bidra till att utveckla ett 6ppet och strategiskt oberoende for EU och sékerstélla
tillforlitliga distributionskedjor, sa att EU kan tillgodose sina behov &ven i
kristider. Och den kommer att sékerstélla att EU &r en stark aktor pa det globala
planet” vilket SBU anser bra och stoder. Detta aktualiseras av behovet av viktiga
lakemedel sasom vacciner i den radande pandemin dar EU varit en viktig aktor
och sannolikt genom gemensamma upphandlingar fatt vacciner till skaliga
kostnader. SBU anser att det ocksa vore bra om man béttre kunde sérskilja vad
som i framtiden kommer att vara gemensamma EU strategier och vad som battre
lampar sig for de individuella medlemsstaterna att driva sjalva inom
lakemedelsomradet.

2) Kapitel 2. Resultat for patienterna — tillgodose ouppfyllda medicinska behov
och sékerstalla tillgang till lakemedel till rimliga priser. Att prioritera
ouppfyllda medicinska behov &r naturligtvis mycket angeldget. SBU anser dock
att detta &r tveksamt att driva som gemensam EU strategi. De olika
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medlemsstaterna har varierande alderssammanséattning och delvis skiftande
ouppfyllda medicinska behov. | dokumentet lyfts strategier fram for att utveckla
nya antibiotika for att 16sa problemet med den 6kande antibiotikaresistensen
inom unionen. SBU vill papeka att problemet med antibiotikaresistens inte &r
lika inom hela unionen utan ett storre problem i Centraleuropa och de sddra
delarna av unionen dér forskrivningsmonster for antibiotika &r mycket
annorlunda jamfért med Skandinavien dar antibiotika forskrivs mycket mer
restriktivt vid ovre luftvagsinfektioner som anda domineras av virusinfektioner.
| Sverige finns en grupp, STRAMA, som jobbat med att halla ner
antibiotikaforskrivningen och SBU vill ge ett forslag pa en EU gemensam
STRAMA konstellation med malet att gora antibiotikaforskrivningen mer
rationell inom hela unionen. Denna grupp skulle till exempel kunna analysera
resistenslaget i unionen och foresla atgarder och ocksa gemensamma
utbildningsinsatser mot forskrivarna i hela unionen. Detta skulle kunna minska
hotet fran framtida dkande antibiotikaresistens.

Unionen kunde ocksa battre stodja att kliniska provningar gors pa barn och de
aldsta, dar dokumentation for effekter och biverkningar kan saknas for viktiga
ladkemedel och dar forskrivningen kan vara omfattande. Strategidokumentet
beskriver véllovligt att EU ska stddja kliniska prévningar som battre besvarar
sjukvardens behov av kunskap, t.ex. betonar man satsningar pa prévningar pa
representativa aldersgrupper och personer med samtidiga sjukdomar.

Det behdver ocksa skapas forutsattningar for att behalla dldre lakemedel och
generika pa marknaden, som kan bidra till att atgarda ouppfyllda behov till en
lagre kostnad. Det har observerats en 6kande trend dar befintlig lagstiftning om
lakemedel for barn och sallsynta diagnoser har missbrukats; i utgangslaget
billiga, aldre lakemedel och generika har omklassats till lakemedel for sallsynta
diagnoser med stora prisokningar som konsekvens.

SBU anser ocksa att det ar fel vag att ga att ytterligare paskynda godkéannande
och darmed sénkta dokumentationskrav for sarlakemedel och andra angelagna
lakemedel vilket kommer att forsvara prioriteringen av dessa i manga fall
mycket dyra ldkemedel darmed snarare forsena ett inférande. Ett kraftfullt
system for bedomning av lakemedels vérde borde i stéllet gynna de foretag som
har formaga att utveckla vardefulla lakemedel.

Kapitel 3. Stddja en konkurrenskraftig och innovativ europeisk
lakemedelsindustri

Det ar bra att man foreslar forstarkning av konkurrensregler for lakemedel
eftersom det forkommit att tillverkare av originalprodukter pa olika sétt forsokt
forhindra anvéndningen generika och biosimilarer med orimliga kostnader for
sjukvarden som foljd.

SBU anser det inte rimligt att halso- och sjukvarden tillsammans med
ladkemedelsforetag ska utveckla framtida ldkemedel. Vem ska &ga dessa
lakemedel och hur blir det vid global marknadsforing.
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Man foreslar att senast 2025 uppratta en driftskompatibel infrastruktur for
tillgang till uppgifter for det europeiska omradet for halsouppgifter, SBU anser
att detta kan bli ett kraftfullt system for att folja halsotillstandet fér invanarna i
unionen. Men hur har man tankt sig att lanka detta till diagnoser som satt i
oppenvard eller pa sjukhus? Register for lakemedelsforskrivning finns inte
heller i alla medlemsstater och gigantiska utvecklings- och samordningsproblem
hotar.

Den beskrivna satsningen pa “’personanpassad medicin” med dartill horande
medicinteknik ter sig mycket angeldgen och bra. Individualiserad behandling ar
alltid ett mal och bor stodjas med eventuella gemensamma avsatta
forskningsresurser.

4) Kapitel 4. Starka motstandskraften — Diversifierade och sakra
distributionskedjor, miljomaéssigt hallbara lakemedel, krisberedskap- och
krishanteringsmekanismer. SBU vill tydligt stodja forslag om att fa in krav i
GMP skrivningarna om produktens miljoeffekter vid tillverkningen.

5) Kapitel 5. Sakerstélla ett starkt globalt inflytande fér EU. SBU har hér inga
invandningar utan stoder det.

Beslut i detta arende har fattats 2021-02-01 av SBU:s generaldirektor Susanna
Axelsson. Medicinsk sakkunnig Sigurd Vitols har varit féredragande och samradande
har varit avdelningschef Jan Liliemark.





