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Besvarelse af spergsmal nr. 265 (Alm. del), som Folke-
tingets Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 16. februar 2006

Sporgsmal 265:
"Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 7. februar 2006 fra Amts-
radsforeningen vedrgrende medicinudgifter, jf. alm. del — bilag 287."

Svar:

Amtsradsforeningen har med brev af 7. februar 2006 rettet henvendelse til
Folketingets Sundhedsudvalg om en reekke forhold, som efter foreningens
opfattelse fgrer til, at amterne og patienterne kommer til at betale en ungd-
vendig hgj pris for medicin.

Introduktion af nye lasegemiddelformer

Amtsradsforeningen oplyser, at der er eksempler pa, at en laagemiddelpro-
ducent introducerer en ny tabletform kort far patentudigb med henblik pa at
tvinge patienten over pa den nye laegemiddelform fgr patentet udligber.
Foreningen eksemplificerer dette med, at producenten af migraenemidlet
Imigran har introduceret en ny smeltetablet samtidig med, at producenten
har oplyst, at virksomheden vil traekke den oprindelige tablet ud af marke-
det inden praeparatets patentudigb. Amtsradsforeningen finder, at der er to
alternative muligheder, som kan daamme op for denne praksis.

Foreningen foreslar for det fgrste, at substitutionsreglerne sendres, sa apo-
tekerne kan substituere pa tveers af ls&egemiddelform og styrke, nar det ikke
har nogen behandlingsmaessig betydning, og laegen ikke har fravalgt sub-
stitution.

Laegemiddelstyrelsen har oplyst, at problemstillingen blev vurderet i 2001.
Vurderingen omfattede bl.a. substitution af andre lsegemiddelformer. Over-
vejelserne resulterede i, at der blev abnet mulighed for substitution for en
gruppe af laegemidler, hvor der er dokumenteret bioaekvivalens mellem
tabletter og kapsler. Da udvidelsen blev gennemfgrt, blev der fra laeger,
apoteker og andre udtrykt betydelig bekymring for, at udvidelsen kunne
give problemer for medicinbrugerne.

Det geeldende rationale bag adgangen til substitution mellem tabletter og
kapsler er, at disse lsegemiddelformer trods meget forskelligt udseende
indtages pad samme made. Derimod finder Leegemiddelstyrelsen ikke, at
der bgr veere generel mulighed for at substituere, hvis medicinbrugeren vil
opleve det som meget forskelligt at indtage to forskellige lsegemidler (lze-



gemiddelformer), eller hvis substitution til en anden lsegemiddelform kan
medfare en direkte risiko for forkert anvendelse af leegemidlet for patienten.
For sa vidt angar den ovenfor omtalte sag vedrgrende substitution mellem
lzegemidlerne Imigran og Imigran Sprint kan jeg i gvrigt henvise til min be-
svarelse af 11. januar 2006 af spargsmal nr. 207, hvormed jeg fremsendte
min besvarelse af s.d. af en henvendelse fra Industriforeningen for Generi-
ske Laegemidler til Sundhedsudvalget. Det fremgar af besvarelsen, at Lae-
gemiddelstyrelsen i sager om substitution pa tvaers af laeegemiddelformer i
hvert enkelt tilfaelde foretager en konkret vurdering af spargsmalet om sub-
stitution. Styrelsen har da ogsa i den konkrete sag foretaget en faglig vur-
dering af mulig substitution mellem konventionelle Imigran tabletter og
Imigran Sprint. Dette er sket pa baggrund af, af det i produktresuméet og
indlaegssedlen for Imigran Sprint anbefales, at tabletten bgr indtages hel
med vand og kun oplases fgr indtagelse i tilfaelde af, at patienten har syn-
kebesveer. Det betyder, at patienter generelt vil indtage Imigran Sprint pa
samme made som en konventionel tablet. Styrelsen har derfor besluttet, at
der kan substitueres mellem Imigran Sprint og konventionelle tabletter efter
de saedvanlige kriterier. Substitutionsreglerne sikrer herefter, at patienterne
vil fa udleveret det billigste leegemiddel, herunder kopilaegemiddel, nar pa-
tentet pa de konventionelle Imigran tabletter udlgber til maj. Det er dog en
forudseetning, at leegen ikke har fravalgt substitution pa recepten.

Amtsradsforeningen foreslar for det andet, at nye leegemiddelformer af et
allerede eksisterende lzegemiddel skal afskeeres fra at blive tildelt generelt
tilskud. For sa vidt angar patienter, som kan have en leegefaglig grund til at
fa udleveret en smeltetablet, finder foreningen, at de kan tildeles enkelttil-
skud.

Jeg kan oplyse, at det fglger af sygesikringslovens regler, at den offentlige
sygesikring yder tilskud til kgb af receptpligtige lsegemidler, som efter an-
sggning fra den virksomhed, der har bragt lzegemidlet pa markedet i Dan-
mark, er meddelt tilskud af Leegemiddelstyrelsen. Ved afggrelsen af, om et
leegemiddel skal have generelt tilskud, skal styrelsen vurdere, om laegemid-
let opfylder de kriterier, som fremgar af Indenrigs- og Sundhedsministeriets
bekendtggrelse om medicintilskud. Disse kriterier omfatter ikke seerskilte
regler om vurdering af en ny lsegemiddelform.

Kriterierne i bekendtgarelsen omfatter saledes bade nye laegemiddelstoffer
og eksisterende lzegemiddelstoffer i nye lsegemiddelformer.

Ved introduktionen af nye laegemiddelformer med samme behandlings-
maessige veerdi som eksisterende lsegemidler med generelt tilskud, har
styrelsen alene hjemmel til at afslad generelt tilskud, hvis prisen for den nye
lzegemiddelform er hgjere end prisen for den eksisterende laegemiddelform.

Den af Amtsradsforeningen naevnte Imigran smeltetablet er en ny laege-
middelform. Laegemiddelstyrelsen har oplyst, at prisen for den nye laege-
middelform er pa niveau med eksisterende sammenlignelige tilskudsberet-
tigede laegemidler, i dette tilfeelde Imigran tabletter, og laegemidlets pris er



derfor rimelig i forhold til den behandlingsmaessige veerdi. Imigran smelte-
tablet opfylder derved kriteriet for generelt tilskud. For god ordens skyld
skal det naevnes, at bekendtgerelsens gvrige kriterier for generelt tilskud
ogsa er opfyldt.

Som det fremgar af ovenstaende, foretager styrelsen en konkret faglig vur-
dering af spgrgsmalet om substitution i hver enkelt sag, ligesom styrelsen i
sager om generelt tilskud foretager en konkret vurdering af prisen pa det
nye laegemiddel (lzegemiddelform) mv. Det er bl.a. pa denne baggrund min
opfattelse, at der ikke er behov for at aendre reglerne pa omradet.

Introduktion af "Me Too” praeparater

Under denne overskrift anfarer Amtsradsforeningen, at virksomhederne for
at opretholde deres markedsandel kan introducere et "nyt” laagemiddel med
ingen eller kun en marginal forbedret effekt i forhold til et eksisterende pro-
dukt, hvorefter virksomheden vil forsgge at fa patienten til at anvende det
nye laeagemiddel, lige inden patentet pa det gamle praeparat udlgber. Amts-
radsforeningen foreslar i den forbindelse to mulige regelaendringer.

For det farste foreslas, at "Me Too” praeparater ikke skal kunne tildeles ge-
nerelt tilskud. Til de patienter, som kan have en leegefaglig grund til at fore-
treekke et "Me Too” preeparat, kan styrelsen bevillige enkelttilskud til lsege-
midlet.

Jeg kan hertil oplyse, at safremt det nye la&egemiddel har en behandlings-
maessig veerdi pa linie med allerede eksisterende analoge laegemidler -
dvs. ligeveerdig eller bedre effekt og ikke flere eller alvorligere bivirkninger -
og prisen ligger pa linie med eller under prisen pa de analoge laegemidler,
da vil vurderingen veere, at prisen star mal med den behandlingsmaessige
veerdi, og laegemidlet vil herefter blive tildelt generelt tilskud. Safremt effek-
ten eller bivirkningsprofilen af et sakaldt "Me Too” praeparat er bedre end
blandt de tilsvarende analoge laegemidler, vurderes en eventuel hgjere pris
i forhold hertil.

Jeg finder ikke grundlag for at endre pa disse regler.

Amtsradsforeningen foreslar for det andet, at de eksisterende ligevaerdige
preeparater bgr revurderes i forbindelse med introduktionen af et nyt laege-
middel, séledes at pris og behandlingseffekt for gruppen af analoge laege-
midler vurderes samlet inden tildelingen af generelt tilskud.

Jeg kan oplyse, at et enigt Folketing i december 2004 vedtog en s&endring af
sygesikringslovens medicintilskudsregler. Med andringen kan indenrigs-
og sundhedsministeren fastsaette naermere regler for revurdering af tilskud.
Disse regler er efterfglgende fastsat i Indenrigs- og Sundhedsministeriets
bekendtggrelse om medicintilskud. Reglerne har til formal at sikre, at alle
lzegemidlers tilskudsstatus revurderes regelmaessigt med henblik pa at
konstatere, om de laegemidler, der har generelt tilskud, fortsat opfylder kri-
terierne herfor, og om de lsegemidler, der ikke har generelt tilskud, fortsat



ikke opfylder kriterierne for generelt tilskud, eller omvendt nu opfylder krite-
rierne for generelt tilskud. Herudover kan styrelsen lgbende revurdere nye
leegemidler efter behov, ligesom styrelsen kan revurdere et lsegemiddels
tilskudsstatus, hvis der fremkommer nye oplysninger om et lsegemiddel, fx
hidtil ukendte bivirkninger.

Laegemiddelstyrelsen har i vejledning af 8. juni 2005 om procedure for re-
vurderinger af leegemidlers tilskudsstatus beskrevet forlgbet af revurde-
ringsprocessen. Styrelsen vil ved valg af raekkefglge for gennemgangen af
de terapeutiske grupper generelt lzegge vaegt pa leegemidlernes relevans
for primaersektoren, herunder specielt almen praksis. Herudover vil styrel-
sen laegge veegt pa forhold sdsom omseetningens starrelse i pris og/eller
maengde, eventuelle sundhedsmaessige implikationer, fremkomsten af nye
evidensbaserede terapeutiske vejledninger mv.

Det kan umiddelbart forekomme logisk — som Amtsradsforeningen har fo-
resldet — at vurdere et nyt leegemiddel i sammenhaeng med den tilhgrende
terapeutiske gruppe af laegemidler. Laegemiddelstyrelsen modtager imidler-
tid omkring 20 ansagninger om generelt tilskud pr. ar, og en lgbende revur-
dering i forbindelse med hver enkelt tilskudsansggning ville formentlig be-
tyde, at alene den del af sortimentet, hvor der kommer nye ansggninger, vil
blive revurderet. Dermed vil der veere risiko for, at det ikke bliver muligt at
revurdere det gvrige leegemiddelsortiment.

Jeg skal for god ordens skyld henlede opmaerksomheden pa, at nar en
virksomhed ans@ger om generelt tilskud til et nyt laegemiddel, skal afgarel-
sen ifalge EU’s gennemsigtighedsdirektiv og bekendtgarelsen om medicin-
tilskud treeffes inden for 90 dage. Hvis vurderingen ogsa skal omfatte en
gruppe af analoge laegemidler, vil det efter styrelsens opfattelse i en raekke
tilfeelde veere saerdeles vanskeligt eller ikke muligt at overholde tidsfristen.

Efter min opfattelse er der farst og fremmest behov for, at beslutninger om
tildeling af generelt tilskud underkastes en tilbagevendende revurdering
med henblik pa at sikre, at de forudseetninger, som 1a til grund for den op-
rindelige beslutning om bevilling eller ikke-bevilling af tilskud, fortsat har
gyldighed. Der er allerede truffet beslutning om en sadan revurderingspro-
ces, og Laegemiddelstyrelsen har i november 2005 offentliggjort, hvilke
lzegemidler som vil blive revurderet i starten af indeveerende ar. Jeg agter
pa denne baggrund ikke at foretage mig yderligere pa nuvaerende tids-
punkt.

Prisstigninger pa patentbeskyttede laegemidler
Amtsradsforeningen opfordrer til, at der hurtigst muligt indgés en prisaftale
med leegemiddelindustrien.

Jeg kan oplyse, at Leegemiddelindustriforeningen i forbindelse med zn-
dringen af medicintilskudssystemet den 1. april 2005 - hvorefter tilskudspri-
sen fastsaettes pa baggrund af prisen pa det billigste lazagemiddel i en given
tilskudsgruppe - meddelte, at foreningens ensidige prisaftale var bortfaldet.



Jeg kan endvidere oplyse, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet efterfal-
gende har drgftet prisudviklingen siden den 1. april 2005 med Lzegemiddel-
industriforeningen, Industriforeningen for Generiske Laegemidler og Paral-
lelimportarforeningen af Laegemidler.

Som det fremgar af Laegemiddelindustriforeningens brev af 9. marts 2006
(SUU alm. del Bilag 337), har foreningen meddelt ministeriet, at man vil
igangsaette en prisundersggelse, hvor der foretages en sammenligning af
prisniveauet pa de mest solgte aktivstoffer i Danmark med prisniveauet i en
reekke andre europeeiske lande. Prisundersggelsen vil blive stillet til radig-
hed for bl.a. Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Det er imidlertid efter min opfattelse vigtigt, at der etableres et bredere og
mere nuanceret informationsgrundlag om priser pa laegemidler. Indenrigs-
og Sundhedsministeriet agter derfor som et supplement til Laegemiddelin-
dustriforeningens prisundersggelse at gennemfgre en stikpreveundersg-
gelse pa pakningsniveau af priserne i Danmark sammenlignet med en raek-
ke andre europaeiske lande. Herudover vil ministeriet gennemfgre en pris-
undersggelse, som analyserer udviklingen over tid i de danske priser for
produkter, som ikke markedsfgres i andre lande end Danmark.

Jeg vil pa grundlag af prisundersagelserne vurdere, om der er grundlag for
at iveerkseette initiativer pa omradet.

Ulogiske priser pé pakningsstarrelser

Amtsradsforeningen naevner, at der i pressen har vaeret omtalt eksempler
pa, at stykprisen pa leegemidler har veeret flere hundrede procent hgjere
ved kgb af store pakninger frem for en mindre pakning. Foreningen naev-
ner, at man i den forbindelse er tilfreds med, at Leegemiddelstyrelsen laeg-
ger op til, at apoteket palaegges at informere kunden, hvis det er billigere at
kebe mindre pakninger frem for en stor pakning. Amtsradsforeningen me-
ner dog, at man bgr overveje at justere medicintilskudsreglerne, saledes at
tilskuddet beregnes ud fra den billigste pakningskombination.

Som oplyst i mit brev af 24. januar 2006 til Folketingets Sundhedsudvalg
har Laegemiddelstyrelsen med virkning fra den 27. februar 2006 palagt apo-
tekerne at informere patienterne, nar det er billigere at fa udleveret flere
mindre pakninger frem for én stor pakning. Det er min opfattelse, at om-
lzegningen i langt de fleste tilfeelde vil sikre, at patienterne far udleveret den
billigste pakningskombination, hvorfor der ikke er behov for en omlaegning
af sygesikringslovens medicintilskudsregler.

Meaerkning af leegemidler

Afslutningsvis foreslar Amtsradsforeningen, at det generiske navn pa lae-
gemidler fremover bar std med stgrre skrift pa laegemiddelpakningen end
handelsnavnet.



Jeg kan oplyse, at kravet om, at det generiske — dvs. det internationale
feellesnavn — skal anfgres med mindst halvt sa store typer som handels-
navnet (saernavnet), blev indfert i den farste laegemiddellov i 1976. Dette
lovkrav blev indfgrt under behandlingen af lovforslaget i Folketinget som et
kompromis mellem et forslag om, at feellesnavnet skulle optraede med lige
sa store typer som handelsnavnet, og indvendinger herimod fra en raekke
hgringsparter. | forbindelse med udarbejdelsen af den nye laegemiddellov,
som blev vedtaget i december 2005, blev kravet taget ud af selve loven og i
stedet placeret i bekendtgerelse om maerkning m.m. om lsegemidler.

Da jeg ikke finder, at der er sundhedsmaessige betaenkeligheder ved de
nugeldende krav, finder jeg ikke aktuelt behov for at foreslad aendringer til
kravene til skriftstarrelsen af navne pa lsegemiddelpakninger.



