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Amtsradsforeningen

Att.: Formand Kristian Ebbensgaard
Dampfaergevej 22

2100 Kebenhavn @

09.03.2006
Regler pa medicinomradet

Lif har vi med interesse lasst Amtsradsforeningens brev til Folketingets Sund-
hedsudvalg dateret den 7. februar 2006. Da brevet beskriver en rackke forskelli-
ge problemstillinger, der inden for det seneste par ar har veeret genstand for
diskussion i forskellige sammenhasnge gnsker Lif med dette brev at orientere
Amtsradsforeningen om Lifs vurdering af de rejste problemstitlinger.

De problemstillinger Amtsradsforeningen rejser er falgende: Introduktion af nye
llgemiddelformer, Introduktion af "Me-too" praeparater, Prisstigninger pa pa-
tentbeskyttede leegemidler, Ulogiske priser pa pakningsstarrelser, Maerkning af
llegemidler. Flertallet af disse problemstillinger blev behandlet i beteenkning nr.
1444 "Medicintilskud og rigtig anvendelse af leegemidier”, som udkom i foraret
2004.

Pa den baggrund finder Lif det nadvendigt kort at opsummere de konsekvenser
det nye tilskudssystem har medfart siden dets indfarsel 1. april 2005. Det til-
skudssystem som Amtsradsforeningen med sin opbakning til betaenkning 1444
har vaeret med til at anbefale.

Som Lagemiddelstyrelsen formulerede det i en artikel i deres nyhedsbrev Indi-
kation (8. december 2005), er vi i en situation, hvor de "Nye tilskudsregler har
virket".

Lifs medlemmer har saledes under ét tabt betydelige markedsandele opgjort i
sével vaerdi, masngder (DDD) og antal solgte pakninger, mens kopiproducenter
og parallelimporterer har haft en positiv omsaetningsudvikling. Lifs mediemmer
har saledes for receptpligtige laegemidler solgt i primaersektoren oplevet en
negativ veekst pd -1,3 % siden tilskudsaomlaegningen, hvilket svarer til en fal-
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Side 2

dende markedsandel fra godt 65,8 pct. til 61,3 pct. i perioden efter tilskudsom-
laegningen. Til sammenligning har kopiproducenterne og parallelimportererne
oplevet omsaetningsfremgang pa henholdsvis 23,6 pct. og 26,8 pct. og deraf
foigende sterre markedsandele. | avrigt en omsaetningsvaekst, der er hojere
end vaeksten i afseetningen malt ved DDD eller antai solgte pakninger.

Udviklingen i de offentlige medicinudgifter har siden tilskudsomlaegningen ud-
viklet sig moderat, da vaeksten i sygesikringsudgifterne i 2005 var 3,5 pct. Sy-
gesikringsudgifterne er isoleret set vokset med 3 pct. i perioden pa 9 maneder,

siden tilskudsomlaegningen set i forhold til en tilsvarende periode umiddelbart
inden.

Hvad angar veeksten i forbruget af receptpligtige lasgemidler i primzersektoren
(malt i DDD ~ definerede degndoser), har denne vaeret starre end vaeksten i
omsaetningen (kr.), hvilket illustrerer et forsat eget maengdeforbrug, som i de
senere ar er en direkte pavirkning af udgiftsvaeksten som felge af den underlig-
gende forbrugsstigning, der drives af patienternes behandlingsbehov.

Hvad angar prisudviklingen viser Laegemiddelsstyrelsens DDD-baserede prisin-
deks for december 2005, at prisniveauet for tilskudsberettigede laegemidlier er
pa et lavere niveau set i forhold til marts 2005 umiddelbart inden tilskudsom-
leegningen, og tilmed er den gennemsnitlige behandlingspris faldende. Samtidig
har det nye tilskudssystem ogsa medfert, at apotekerne i dag udleverer flere af
de billigste produkter end for zendringerne.

Samtidig har indferslen af den frie og konkurrencebestemte prisfastszettelse
skaerpet konkurrencen og medfert hyppige prisaendringer og stor dynamik i
markedet, sdledes at der kun i én takstperiode siden 1. april 2005 har vaeret
flere prisstigninger end prisfald.

Der er efter Lifs opfattelse saledes ingen tvivl om, at det nye tilskudssystem har
leveret de resultater som dels var forventet, dels forudset i betaenkning nr. 1444
"Medicintilskud og rigtig anvendelse af laegemidler”.

Prisstigninger pa patentbeskyttede laegemidier

Under denne overskrift problematiserer Amtsradsforeningen markedssituatio-
nen pa et delomrade uden i gvrigt at forholde sig til ovennaevnte dynamiske
effekter og konsekvenser af tilskudsomlagningen. Amtsradsforeningen synes
saledes at ville frigare sig fra betaankning 1444 eller i hvert fald de analyser og
vurderinger der er indeholdt heri og derfor & bag udvalgets enige anbefaling.

Hvis Amtsradsforeningen med udmeldingen gnsker at frigere sig fra beteenk-
ning 1444 og de afledte konsekvenser ma Lif selvsagt tage dette til efterretning,
men samtidig staerkt beklage det.




Side 3

| april 2005 blev medicintilskudssystemets incitamentsstruktur saledes med
Amtsradsforeningen’s deltagelse i lovgivningsprocessen skaerpet, hvitket som
forudsat med betaenkning nr. 1444 medfarte en aget dynamik pa leegemiddel-
markedet. Som det er Amtsradsforeningen bekendt, blev det bl.a. i forbindelse
med betaenkningen (s. 115) understreget, at de aendrede tilskudsregler ville
kunne medfare prisaendringer, der vil afhaenge af konkurrencesituationen pa de
enkelte delmarkeder. Muligheden for saddanne prisjusteringer er en ganske na-
turlig felge af de veaesentligt eendrede markedsbetingelser i forbindelse med
tilskudseendringerne og den lange arraskke med rigide begraensninger for pris-
fastsaettelsen. Det skal dog bemaerkes, at der ogsé fer tilskudsomiaegningen
labende var prisstigninger pa leegemidler i Danmark, Prisstigninger der fulgte
direkte af den gradvist stigende europzeiske gennemsnitspris.

Som brancheforening for de forskende lzegemiddelvirksomheder ma Lif forven-
te, at det afgarende for myndighederne, herunder for amterne, er de overord-
nede, generelle markedstendenser, og ikke prisstrukturen pa delomrader eller
for enkeltprodukter/-pakninger. Fra politisk side har det saledes ogsd i en ar-
reekke vaeret en malsaetning, at de danske laegemiddelpriser (apotekernes ind-
kabspriser) generelt ikke bar afvige vaesentligt fra niveauet i de lande, som vi
normalt sammenligner os med.

Lif deler den opfattelse, at det generelle prisniveau pa leegemidler i Danmark
ikke bar afvige vaesentligt fra de europaeiske lande, som vi hidtil har sammen-
lignet os med. Det er samtidig Lifs forventning, at det danske prisniveau for
laagemidier ikke adskiller sig vaesentligt fra det europaeiske niveau.

Da Lif samtidig anerkender behovet for at fa kendskab til, hvorledes det danske
prisniveau forholder sig til det europzeiske niveau, har Lif overfor Indenrigs- og
sundhedsministeriet foresldet en undersegelse heraf. Denne undersegelse
forventer Lif tiendebragt i den naermeste fremtid og vil, nar den er fasrdig blive
stillet til Amtsradsforeningen’s radighed, ligesom resultaterne i gvrigt vil blive
offentliggjort.

Ulogiské priser pa pakningsstarrelser

Lif er helt enig med Amtsradsforeningen i, at konsekvenserne af en til tider be-
synderlige prisstruktur, der kan opsta i et konkurrencepraeget marked som det
danske, alene kan sgges lest pa apoteket, der via de administrative edb-
systemer kan "se pa tvaers” af laegemiddeludbudet.

Nar det er sagt, sa skal det agsd med, at den danske behandlingskultur — og
opstart af nye behandlinger og som oftest p4 mindste pakningssterreise - med-
farer at priskonkurrencen pa den mindste markedsfarte pakningsstarrelse oftest
er meget hardere end pa pakninger med flere. Det falger direkte af konkurren-
celogikken; der hvor der er flest kunder, der er konkurrencen hardest. Den har-
de priskonkurrence er derfor kun positiv.
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Lif har i gennem flere ar — bl.a. pa baggrund af analyser foretaget i Roskilde amt
-~ gentagne gange opfordret savel ministerium og styrelse til at sage problem-
stilingen med ulogiske priser pa sarlige pakningssterrelser lgst.

Gennem flere &r har f.eks. parallelimportarer via en udnyttelse af substitutions-
systemets grupperinger af laeagemidler og atypiske pakningssterrelser pa det
danske marked udnyttet tilskudssystemet til egen fordel.

Lif kan derfor kun udtrykke tilfredshed med, at problemet med den nye be-
kendtgerelse synes le@st pd acceptabel vis. Hvis noget stér tilbage, er det alene
en undring over, at det har taget apotekerne og Laegemiddelstyrelsen lang tid at
finde en lasning.

Introduktion af nye legemiddelformer

Sporgsmalet om substitution mellem de forskellige lz2gemiddelformer er ikke
ny, og vil altid vaere afhaengig af en konkret vurdering fra gang til gang, nar nye
lzegemiddelformer kommer pa markedet. Da der oftest er forskel pa4 den be-
handlingsmzessige effekt pa tvaers af forskellige leegemiddelformer er det Leae-
gemiddelstyrelsen, der fra sag til sag tager stilling til om substitution er mulig.

At indfere en automatisk substitutionsregel, sddan som Amtsradsforeningen
foreslar, vil derfor tilsidesastte hensynet til den konkrete vurdering af laegemid-
lets anvendelsesmuligheder og dermed patientsikkerheden. Amtsradsforenin-
gens budskab synes siledes alene at vaere bestemt af gkonomiske overvejelser.

At forskelle i lzegemiddelformer kan have afgerende betydning for patientbe-
handlingen er alment fagligt accepteret. Godkendelsessystemet tager da séle-
des ogsa direkte hejde for dette forhold. Som det for eksempel er naevnt i be-
teenkning 1444, udstedes markedsfaringstilladelser netop til den enkelte la=ge-
middelform pa grund af de mulige terapeutiske forskelle forbundet med anven-
delsen af forskellige leegemiddelformer.

Lif ma derfor klart afvise forslaget. P4 samme vis ma Lif afvise forslaget om
fiernelse af tilskud til nye lsegemiddelformer, der falger efter den farste mar-
kedsferte form, idet det ogsa her er nedvendigt med en konkret og saglig vurde-
ring af det enkelte leegemiddel, ndr der traeffes beslutning om tilskud.

Introduktion af "Me-too” praparater
Farst og fremmest ma Lif si3 fast, at der ikke eksisterer noget der hedder "Me-
too” praeparater eller "Me-too” forskning.

Det er en usikker og dyr aktivitet at udvikle ny medicin. | vores forskning i indu-
strien finder vi ikke altid det, som vi leder efter — og det, som vi finder, er ikke
altid det, somvi fra starten ledte efter. For hvert nyt lazgemiddel, der kemmer pd
markedet er op imod 10.000 stoffer blevet undersegt og 250 har undergaet
preekliniske tests.
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Det ma derfor siges at vaere udtryk for en arrogant og kynisk holdning Amts-
radsforeningen giver udtryk for, da det nye behandlingstilbud, som betegnes
"Me-too”, kan vaere et veesentligt bedre alternativ for nogle patienter.

Det ved man farst, nar produktet er taget i anvendelse "in real life". Vi er som
mennesker ikke ens, og vores kroppe reagerer forskelligt pa forskellige stoffer.
Det stof, der er effektivt og uden bivirkninger for én patient, kan vaere nasten
virkningsiast eller forbundet med betydelige bivirkninger for en anden patient.
Der er derfor oftest behov for et bredt spektrum af produkter til at deekke de
behov, som patienterne samiet set har.

De produkter, Amtsradsforeningen i dag betegner som vaerende "me too”, kan
meget nemt veere udtryk for en vigtig produktudvikling, der er med til at give os
den viden om sygdommen, som lasgger grunden for det neeste "gigantskridt” i
behandlingen. Nogle gange medfgrer forskningen "revolutionzere” fremskridt —
gigantiske hop - for patientbehandlingen. Mest almindeligt er dog, at udviklin-
gen sker som mange sma, men hver for sig vaesentlige, skridt. Begge processer
er veerdifulde.

Det er derfor meget overraskende at Amtsradsforeningen s& markant stiller sig i
vejen for en rationel og Iebende udvikling af den medicinske patientbehandling
ved at forfalge en politik om, at man i amterne kun vil give tilskud til gamle og
velkendte behandlingsformer. Har Amtsradsforeningen ikke en forpligtigelse til
ogsa pa det medicinske omrade at medvirke til en labende og gradvis ibrugtag-
ning og anvendelse af nye laagemidler? Og hvor er Amtsradsforeningens op-
bakning til det nye regelsaet pad omradet fra 1. april 2005, hvor der bl.a. ogsa
blev indfert en procedure for revurderinger af lazgemidiers tilskudsstatus, sale-
des at vi lasbende kan vurdere, hvad der samfundsgkonomisk er bedst?

Med beteenkning nr. 1444 som Amtsradsforeningen ogsa har tiltradt og siden
medvirket til at implementere i praksis er der besluttet en revurderingsprocedu-
re, som Lzegemiddelstyrelsen i disse maneder er ved at implementere. Skal
brevet af 7. februar 2006 forstds sdledes at Amtsradsforeningen ikke leengere
bakker dette arbejde og implementering op?

Hvis dette er tiffeldet ma Lif selvsagt ogsa her tage dette til efterretning, men
samtidig staerkt beklage det. Lif skal derimod opfordre Amtsradsforeningen til at
bakke op om implementeringen af revurderingsproceduren som Laegemiddel-
styrelsen star midt i. lkke mindst da vi endnu ikke har en sammenhangende og
gennemsigtig procedure pa plads.

Markning af legemidler

Amtsradsforeningen har tidligere argumenteret for synspunktet om, at laegemid-
lers generiske navn frem for handelsnavnet skal anvendes til identificering af
laegemidier. Som Lif tidligere har gjort det, skal Lif endnu engang opfordre
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Amtsradsforeningen til at dokumentere pastanden om, at det vil forege patient-
sikkerheden.

Lif er helt uenig i denne pastand, da generiske navne som hovedregel er langt
vanskeligere at adskille fra hinanden end handelsnavne, ligesom generiske
navne pa ingen made er patientvenlige og meget svasre at huske og udtale.

Derfor er det efter Lifs opfattelse et forkert forslag, hvis det er sikkerhed der er i
fokus. Lif er meget optaget af forvekslingsproblematikken og har en lsbende
dialog med Legemiddelstyrelsen om, hvorledes disse minimeres i praksis, hvor

et forslag om generiske navne efter Lifs mening er et skridt i den helt gale ret-
ning.

| det tilfaelde at Amtsradsforeningen har dokumentation der understatter syns-
punktet om en bedre patientsikkerhed, s& modtager Lif gerne en kopi heraf.
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