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Generika ar en del av
LAKEMEDELSUPPFINNINGARNAS
PRODUKTCYKEL

Den industriella lakemedelstillverkningen har alltid sporrats av konkurrens och myndigheternas direktiv.
Foretagen har flera mojligheter att tillverka lakemedelspreparat utformade for behoven pa marknaden.

Generika ar en viktig del av dagens lakemedelsutbud.

lakemedelslag far lakemedel produceras industriellt

endast med tillstand utfardat av en myndighet for
lakemedelsovervakning (i Finland Fimea). Industriell pro-
duktion av lakemedel &r precis som andra innovations-
och produktionsbranscher en affarsverksamhet som
styrs av konkurrens och krav pa Iénsamhet.

Lakemedelsindustrin ar en hdgteknologisk bransch.
De hoga forsknings- och produktutvecklingskostna-
derna forutsatter langa patentskyddstider for att nya
lékemedelsuppfinningar ska bli mojliga. Darfor praglas
ldkemedelsindustrin av kraftigt patentskydd innan ett |a-
kemedel, ett anvandningsandamal eller en preparatform
utsatts for fri konkurrens.

E nligt Europeiska unionens lagstiftning och Finlands

Finlands lakemedelsindustri har
internationaliserats

| Finland har &vergangen fran de forna arhundradenas
apotekstillverkning till internationell industriell produk-
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tion gatt stegvis fran 1700-talet framat. Nu pa 2000-talet
ar vi i en situation dar man fruktar att vart lands sjalv-
forsorjning och aven kunskaper nar det géller ldkeme-
delstillverkning ar i fara, i och med att den industriella
produktionen till stor del flyttats utanfor landets granser.

Dagens lakemedelsindustri ar starkt internationell.
Finlands lilla lakemedelsmarknad kampar for att vara
lockande i forhallande till kommersiellt betydligt Ionsam-
mare stora marknadsomraden.

Vart lands egen lakemedelsindustri internationalise-
rades enligt de varldsomfattande trenderna i branschen.
Redan pa 1950-talet forstod man att utveckling av pro-
dukturvalet inte skulle lyckas ens for var egen ldkeme-
delsférsérjning om man bara stodde sig pa egna resurser
och inhemska utgangspunkter. Man sékte kompanjon-
skap och knot licensavtal for att producera internationel-
la foretags preparat i Finland. Dessa “inhemska” preparat
fick en betydande andel av var marknad, dar de konkur-
rerade framst med andra inhemska licenspreparat.
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“Vart lands egen
lakemedelsindustri
internationaliserades
enligt de varldsom-
fattande trenderna i
branschen”, beréattar
Marjo-Riitta Helle.

[ Generiska lakemede
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Matt i lbnsamhet var sarskilt 1970-talet tungt for den
inhemska lakemedelsindustrin. Konkurrensen hardnade
och de nya normerna for produktion, forskning och pro-
duktutveckling krévde stora investeringar. Strategierna
férnyades och man insdg behovet att utvidga sig utan-
for det egna landets |akemedelsmarknad. Forskningen
riktades mot nya teknologier och molekyler, i manga fall
i samarbete med internationella forskningsgrupper. Li-
censavtalen blomstrade annu en tid. Vid produktionen
och exporten av bade lakemedelspreparat och ldkeme-
delssubstanser gjorde man vinster dven med hjalp av
metodpatent, som var i kraft i Finland till ar 1988.

Under de foljande artiondena maste ocksa den fins-
ka lakemedelsindustrin rationalisera sitt produkturval.
Varje foretag maste koncentrera sig pa sina egna speci-
alomraden vid utvecklandet av originalpreparat. Den in-
hemska lakemedelsindustrin gick igenom inre fusioner,
licensproduktionen minskade stegvis och behovet av in-
ternationella samarbetspartners dkade.

Varldsvitt hade generika redan under en tid blivit allt
vanligare och blev det nu dven i Finland, vilket andrade
konkurrensens karaktar. Antalet betydande inhemska la-
kemedelsfabriker sjonk till nagra fa. De internationella
fusionerna foljde pa varandra och som en f6ljd av dem
kom Finlands lakemedelsindustri till stor del under ut-
landsk styrning. Men atminstone tillsvidare har vissa pro-
duktionsenheter som &r betydande for sysselsattningen
stannat kvar i vart land tack vare specialkunnande.

Den fria konkurrensen uppratthaller
lakemedelsutvecklingen

Lakemedel och ldkemedelsindustrin ar forknippade med
starka forestallningar och moraliska begransningar. Man
vill inte unna lakemedelsindustrin sddant som later ne-
gativt, som stravan efter vinst eller beroende av mark-
nadsekonomin. En ny betydande uppfinning &r en bra

sak, men efterat foljs den har branschen betydligt mer
kritiskt an manga andra. Sarskilt kritiskt forhaller man
sig till producenter som endast tillverkar nya versioner av
redan till buds staende lakemedelsuppfinningar.

Lakemedelsinnovationer, fortsatt forskning och en
tillracklig tillgang pa lakemedel férutsatter olika former
av affarsverksamhet inom branschen och att det finns
olika lakemedelspreparat. Lakemedelsforskning tar lang
tid, ar dyrt och omfattar manga risker. Det ar alltsa pa
sin plats med langa skyddstider och patent, men i ratt
tid maste konkurrensen frigoras, sa att motivationen att
utveckla nya ldkemedel bevaras.

Licenspreparat och egna utvecklade versioner av
gamla preparat ar en del av konkurrensen. Det hardaste
konkurrenstrycket har under de senaste artiondena upp-
statt av sa kallade generika, vars bioekvivalens i férhal-
lande till originalpreparatet bevisats genom jamforande
klinisk forskning.

En annan ratt ny konkurrerande produktgrupp ar
de sa kallade parallellimporterade lakemedlen. Med det
menas att ett ldkemedelspreparat med férsaljningstill-
stand produceras i ett annat EU-land for forsaljning i det
forsta landet, nar prisskillnaderna mellan de olika lén-
derna mojliggor det.

Bade originallakemedel och
generika behovs

Det ar alltsa sa, att en fungerande ldkemedelsmarknad
behover alla sina delar. Lakemedelsinnovationer sker in-
te utan forskande lakemedelsindustri, men den forskan-
de lakemedelsindustrin skulle fértvina utan konkurrenter
som okar trycket att hitta p& nya innovationer. A andra
sidan skulle generikaindustrin inte finnas utan original-
preparat och generikaindustrin lever inte lange utan nya
innovationslakemedel som kan bli grunden till nya ge-
nerika.

Tabell 1. Ikraftvarande forsaljningstillstand for humanlakemedel i Finland och andelen férsaljningstillstand
for generika 1995—2013. KALLA: FIMEAS REGISTER OVER FORSALININGSTILLSTAND.

1995 457
2000 938
2005 2906
2013 3586
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Forsaljningstillstand fér generika

Forsaljningstillstand sammanlagt

3423
4210
6 406
7 595



Generika och andra konkurrerande preparat ar alltsa
verkligen en del av ldkemedelsinnovationens nédvéandiga
produktcykel och det dmsesidiga beroendet ar i sig ingen
begransning for nagon av parterna. Indelningen av la-
kemedelsbranschen i originalproducenter och generika-
industri ar inte heller langre klar. De flesta originalpro-
ducenter har i sitt urval dven generika, med vilka man
férsakrar sig om att hallas med i konkurrensen och jam-
nar ut inkomstfloédet for att finansiera forskningen. Alla
konkurrensens lagliga metoder ar éppna for varje aktor.

| Finland ar generikans andel
knappt hélften

Forsaljningstillstanden for generika har i Finland okat
stadigt (tabell 1). For tillfallet galler nastan halften av de
ikraftvarande forsaljningstillstanden generika. De gene-

riska lakemedlens andel pa marknaden 6kade markbart
i och med lakemedelsutbytet som togs i bruk i Finland
2003 samt referensprissystemet som togs i bruk 2009.

| Finland har vi ett mycket omfattande urval gene-
rika och parallellimporterade ldkemedel inom olika tera-
pigrupper. Det bredaste urvalet finns enligt folksjukdo-
marna bland annat pa neurologins och psykiatrins samt
hjart- och blodkarlssjukdomarnas omrade.

En del av den potential de har preparaten erbjuder
utnyttjas emellertid inte, for generikans andel av hel-
hetsforsaljningen pa var ldkemedelsmarknad ar raknad
i salda forpackningar fortfarande under 50 %, vilket i
forsaljningsvarde betyder under 20 % av helhetsforsalj-
ningen (figur 1). De parallellimporterade lakemedlens
andel av forsaljningen stannar i Finland pa omkring en
procent av helhetsforsaljningen.

Figur 1. De generiska lakemedlens andel av helhetsforsaljningen i varde och forpackningar pa olika

EU-landers marknad 2010. KALLA: CARONE ETAL. 2012, 41.
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B De generiska ldkemedlens andel av ldkemedelsférsaljningen raknat i varde

B De generiska ldkemedlens andel av ldkemedelsférséljningen réknat i férpackningar
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Tillgangen pa lakemedel tryggas genom att
anvanda originallakemedel och generika
forstandigt

Ett sardrag ndr det galler Iakemedelsmarknaden ar att
det oftast ar olika parter som ordinerar, anvander och
betalar lakemedlet. For receptlékemedlens del ar det
samhallet som betalar en stor del av helhetskostnader-
na. Ersattningssystemet for ldkemedel och prissattning-
en ar starkt reglerade.

| Finlands nuvarande regerings program har man an-
tecknat som mal att framja kostnadseffektiv lakemedels-
behandling och att géra betydande inbesparingar réknat
i euro i lakemedelskostnaderna. Var befolkning aldras
och behovet av behandlingar mot kroniska sjukdomar
Okar. Vi har tillgang till teknologiskt sett allt mer kravan-
de lakemedelspreparat, sdsom biologiska lakemedel. Var
malsattning ar att kunna erbjuda ocksa dessa nya, ofta
mycket dyra lakemedelsalternativ 4t dem som behdver
sadana. Som motvikt behover vi dra nytta av mojlighe-
ten att sanka kostnaderna med hjalp av hogklassiga al-
ternativa preparat. De billigare generiska och parallell-
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importerade ldkemedlen ger inbesparingar bade genom
sitt férmanligare pris och genom priskonkurrensen.

Det ar bra att det for lakemedelsbehandlingar finns
ett rikligt utbud av konstaterat hogklassiga, effektiva
och trygga preparat som genomgatt processen med att
fa forsaljningstillstand. Tack vare konkurrenslagarna har
vi gott om ldkemedelspreparat som fungerar bra i sym-
bios med varandra. Genom att anvdnda dem vist kan vi
se till att anvandarna har ett bra och mangsidigt utbud
av lakemedel till ett rimligt pris. =
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