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Besvarelse af spergsmal nr. 429 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse den 10. juni 2008.

Spergsmal 429:

”Ministeren bedes kommentere vedlagte artikel ”Tvivl om reel konkurrence pa
medicin” fra Jyllands- Posten den 2. juni 2008 og oplyse, om ministeren vil gore
noget for at komme mulige omgéelser til livs, eksempelvis ved at se pa reglerne
for, hvornér leegemidler opnér tilskud og ved at se pa apotekets ret til at substitue-
re”.

Svar:

Problemstillingen, som beskrevet i artiklen fra Jyllandsposten den 2. juni 2008,
vedrerende minimale @ndringer i originale leegemidler kort for patientudleb er ikke
ny og er gentagne gange blevet rejst blandt andet af Industriforeningen for Generi-
ske Laeegemidler (IGL).

For sa vidt angar mulighederne for at komme mulige omgaelser af reglerne til livs,
eksempelvis ved at se pa reglerne for, hvornér lagemidler opnar tilskud og ved at
se pa apotekets ret til at substituere kan jeg oplyse folgende:

Zndringer i originale leegemidler skal forelegges for Laegemiddelstyrelsen og
godkendes efter geeldende regler. For hvert nyt legemiddel, som markedsferes i en
ny farmaceutisk form, foretager Legemiddelstyrelsen en konkret vurdering af
spergsmalet om substitution.

Afklaringen af, om apoteket skal kunne substituere det pagaldende produkt med et
andet produkt, beror saledes pa en konkret vurdering af effekt og sikkerhed. Ved
vurderingen af effekt leegger Lagemiddelstyrelsen veegt pa, om laegemidlerne er
biozkvivalente. Bioakvivalens benyttes som kriterium for, at laegemidlerne har
samme terapeutiske effekt, og pavises ved hjeelp af forseg, hvor personer indtager
henholdsvis kopien og det originale leegemiddel. Efter indtagelsen af hvert enkelt
leegemiddel méles den maengde af legemiddelstof, der optages i kroppen, og med
hvilken hastighed optagelsen sker. Herefter kan det fastslas, om kopien og det ori-
ginale leegemiddel er bioxkvivalente.

Hyvis en patient er vant til at benytte én leegemiddelform, fx tabletter, er der risiko
for, at patienten kan komme til at bruge en anden leegemiddelform, fx en smeltetab-
let, forkert eller slet ikke. Ved vurderingen af sikkerheden leegges der derfor veegt
pa, om der er risiko for forkert brug, og hvilke konsekvenser en sddan forkert

brug i givet fald ville have for patienten. Det er siledes Lagemiddelstyrelsen, der
pa baggrund af en faglig vurdering konkret beslutter, om der skal kunne substitue-
res mellem forskellige leegemiddelformer. Sddanne beslutninger kan ikke - via en
@ndring af substitutionsreglerne - overlades til de enkelte apoteker.



Jeg kan i gvrigt oplyse, at Institut for Rationel Farmakoterapi (IRF) siden novem-
ber 2005 lebende har informeret leegerne om praeparatendringer ved patentudleb
via Instituttets hjemmeside. IRF har endvidere givet leegerne vejledning i at handte-
re disse preparatendringer mest rationelt set i forhold til substitutionsreglerne.
Rédgivning gives med henblik pé at undgé at sddanne praeparateendringer far kon-
sekvenser for sével patientens gkonomi som samfundsekonomien.

For sa vidt angar medicintilskudsreglerne kan jeg oplyse, at medicintilskudsbe-
kendtgerelsen, jf. BEK nr. 180 af 17/03/2005, fastsatter, hvilke kriterier, der geel-
der for tildeling af tilskud til medicin. Ved vurderingen af, om der skal ydes gene-
relt tilskud til et legemiddel, leegger Laegemiddelstyrelsen bl.a. vagt pa, om lege-
midlets pris star i rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige vaerdi. Endvidere
kan Legemiddelstyrelsen revurdere afgerelser om meddelelse eller afslag p& med-
delelse af generelt tilskud til et legemiddel.



