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Yttrande Over remiss av EU-lakemedelslagstiftning:
Kommissionens forslag pa forordning och direktiv om
humanlakemedel

Remissyttrande

Hirmed limnar Region Gotland sitt remissyttrande av EU-likemedels-
lagstiftning: Kommissionens forslag pa férordning och direktiv om
humanlikemedel.

Sammanfattning

Kommissionens forslag syftar till att skapa en bittre balans mellan tillging
(availability), tillgangligedrande (access) samt rimliga kostnader och
betalningsférmaga (affordability). Ambitionen har ocksa varit att framtidssikra
regelverket genom att ta h6jd for den snabba vetenskapliga och teknologiska
utveckling som sker inom likemedelsomradet. I detta ingar forslag om ett stort
antal delegerade akter och genomfdrandeakter. Region Gotland anser att
malsittningarna i lagférslaget dr bra och att de omriaden som dr i behov av
forbattring adresseras. Daremot anser Region Gotland att det lagda forslaget
inte ar tillrdckligt ndr det kommer till att stirka forutsittningarna for tillginglig-
gorande av likemedel hela vigen till patienter som behover dem, inte heller
sikrandet av ekonomisk héllbarhet ur ett betalarperspektiv. Lagforslaget
premierar innovationsklimat och konkurrenskraft f6r industrin framfor hilso-
och sjukvardssystemens lingsiktiga hallbarhet och patienternas méjlighet till en
effektiv och saker behandling. Manga av forslagen riskerar att driva kostnader
pa ett ohallbart sitt. Férslaget bedéms ocksa forstirka den komplexitet som
redan idag rader inom det regulatoriska systemet. De méanga delegerade akterna
och genomférandeakterna gor ocksa lagforslaget ooverskadligt och
ofdrutsigbart. Forslaget skulle vinna pa att férenklas och fortydligas.

Region Gotlands huvudsakliga beddmning ir att lagférslaget behover:

o tydliggéra och uppritthalla de minimikrav som ska gilla f6r marknads-
godkinnande i Europa, samt att processer for godkinnandeforfarande
behover vara robusta. Snabba godkidnnanden till priset av urholkad evidens
far inte bli det nya normala.

o en tydligare och mer restriktiv definition av ouppfyllda medicinska behov,
med relevanta kriterier som adresserar saval reell sillsynthet som verkliga
behandlingsgap.
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e ta bort trosklarna och trappstegsmodellen f6r beviljande av incitament och
konkurrensbegrinsande skydd sisom stegvisa bedémningar, accelererade
godkinnanden, dataskydd samt marknadsexklusivitet. Infor krav som enligt
huvudregel ska gilla f6r ett marknadsgodkidnnande, for att skapa en tydligare
styrning mot jamforande studier, verklig innovationsh6jd och demonstrerat
kliniskt mervirde.

« en tydlig koppling mellan beviljande av konkurrensbegransande skydd och
EU:s konkurrensregelverk, som definierat 1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt, for att motverka missbruk av marknadsférdelar pa
likemedelsmarknaden.

o skirpta krav for miljomassig hallbarhet i ett likemedels hela livscykel och
med regelverk som utgar frain miljérisker f6r manniska och natur samt pa
substansniva.

o cn tydligare preventiv reglering pa EU-niva f6r att forhindra bristsituationer
av saval aldre som nyare likemedel.

o cn ckonomiskt mer férutsdgbar incitamentsmodell f6r att méta
utmaningarna med antibiotikaresistens dn forslaget om 6verférbara
dataskyddskupong (vouchers).

Overgripande synpunkter

Region Gotland vilkomnar att kommissionen har presenterat sitt forslag till
revidering av EU:s likemedelslagstiftning och staller sig bakom de
overgripande mélen med Gversynen. Lagstiftningsforslagets “tre A” dr av
central betydelse for att likemedel ska na hela vigen till patienter som behéver
dem: ”Access” (tillgingliggdrande), ”Affordability” (rimlig kostnad) och

” Availability” (tillgdng). Region Gotlands analys av forslagen ar dock att det
rader en stor obalans i kommissionens forslag och att fokus har varit pa att
stimulera och godkinna nya likemedel.

Dirutéver dr omfattningen av lagstiftningspaketet bred och ofullstindig da en
betydande andel av artiklarna féreslas kompletteras med delegerade akter och
genomforandeakter. Detta innebir att det i nuldget inte ar fullt mojligt att se
helheten eller slutresultatet av forslaget. En risk och potentiell konsekvens ar
att signifikant beslutsfattande flyttas till EU-niva i jimforelse med tidigare.

1. Tillgdnggorande av lakemedel till patienter (access)

Region Gotland anser att det dr positivt att minska onodig byrakrati och korta
handliggnings-tiderna inom EMA, men det ar viktigt att skyndsam hantering
inte sker pa bekostnad av robusta utvirderingar av evidens avseende kvalitet,
sikerhet och effekt vid beviljande av marknadsgodkinnande. Kvalitén 1
underlagen dr av avgorande betydelse for introduktion av nya likemedel.
Regionen vill ocksa patala att en minskad byrakrati borde leda snabbare
introduktion pa marknaden och dirmed 6kade intiktsmojligheter f6r
toretagen, vilket rimligtvis borde skapa utrymme f6r ligre likemedelspriser
fran foretagen.
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Region Gotland ser positivt pa 6kad samverkan vid krissituationer och
mojligheten till en separat godkdnnandeprocedur i dessa situationer.
Intentionen med flera nivaer av godkidnnande och flexibilitet vid godkdnnande
kan beh6vas men bor anvindas mycket restriktivt 1 undantagsfall.

Region Gotland ser uppenbara risker med alltfor langtgaende mojligheter till
avsteg fran krav for nya likemedel samt flera nivaer av godkidnnande och
bedoémer att detta kan komma att undergriva evidenskraven, vilket forsvarar
snabb introduktion i varden och tillginglighet for patienter. Detta riskerar dven
att urholka transparens i och kredibilitet till det regulatoriska systemet. I
forlingningen kan detta dventyra invanare och patienters lingsiktiga tillit till
hilso- och sjukvarden, i synnerhet tilliten till likemedel. Detta giller dven i en
krissituation. Utifran erfarenheter frain marknadens agerande under pandemin
finns ocksa stor tveksamhet till inférande av tillfilliga godkdnnanden av
likemedel med stor brist pa data da langt ifran alla nar ett faktiskt
godkinnande, nagot som blev tydligt med antiviraler vid covid-19 som t ex
molnupiravir.

Region Gotland tar vidare avstand fran forslaget om regulatoriska sandlador
som ett sitt att frimja likemedelsutveckling och introduktion av nya likemedel
som en del 1 den aktuella likemedelslagstiftningen. Det finns idag ett etablerat
regelverk for kliniska provningar som sitter tydliga ramar for
likemedelsutveckling. Region Gotland menar att regulatoriska sandlador hor
hemma inom den lagstiftningen.

Region Gotland ser positivt pa férenklade regler f6r godkinnande av generika,
biosimilarer och hybrider som baseras pa referenslikemedel. Det dr positivt da
det bade stirker utbytbarhet mellan likemedel och stimulerar konkurrens pa
marknaden.

Slutligen vill Region Gotland synliggéra den orovickande trenden med allt
hogre priser f6r likemedel fran likemedelsforetagen, trots svag evidens. Detta
har blivit ett vixande problem f6r nationella hilso- och sjukvardsbetalare. Det
ar ytterligare avsteg frin evidenskrav vid godkidnnande och kan komma att
orsaka allt storre ekonomiskt risktagande vid introduktion av nya likemedel
och undantringning av annan vard och hilsa hos den europeiska befolkningen.
Det dr dirfor viktigt att fasen f6r godkidnnande sdkerstiller en tillfredsstillande
niva av evidens avseende kvalitet, effekt och sikerhet. Ytterligare ett krav
borde vara att produktresumén innehaller information om hur man sitter ut
likemedlet.

Region Gotland stodjer att regelverket kring sillsynta sjukdomar (Orphans)
tortydligas och stodjer dven inférandet av en definition av medicinskt
otillfredsstallt behov “unmet medical need” (UMN). Det idr dock angeliget att
kriterierna f6r UMN f6rtydligas och blir dnnu mer restriktiva. Likemedel bor
hir forstas i ljuset av och 1 jamforelse med andra tillimpliga
behandlingsmetoder. En relevant jimférelse maste inkludera andra
behandlingsmetoder som kirurgi, medicinteknik samt off label anvindning.
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Region Gotland anser ocksa att en modern och framtidssikrad lagstiftning ar
mer restriktiv i sin definition av sillsynthet, da den vetenskapliga och
teknologiska utvecklingen gir mot precisionsmedicin och alltmer
individanpassade behandlingsméjligheter. Den foreslagna prevalensen per
indikation for att definiera séllsynthet bor dirfor begrinsas frin dagens

5/10 000 invanare, vilket motsvarar 5 000 patienter i Sverige, till ett framtida
1/10 000 invanare. Grinsen 5/10 000 kan i stallet tillimpas som ett maxtak for
likemedlet som helhet, dvs. den samlade prevalensen f6r likemedlets alla
godkinda indikationer.

Kommissionens forslag till férordning innehéller framfor allt bestimmelser om
forfarandekrav for barnlikemedel, medan allminna krav f6r godkidnnande och
tormaner kopplat till barnlikemedel har inkluderats 1 kommissionens férslag till
direktiv om humanlikemedel. Region Gotland anser att det r vilbehévligt
med stimulansatgirder for utveckling av lakemedel till barn dd en stor del av
likemedelsanvindningen till barn dr off-label dvs. utanfér indikation. Det ar
dock angeliget att dessa mekanismer styr mot verkligt ouppfyllda medicinska
behov och inte enbart blir kostnadsdrivande. Region Gotland ser dven positivt
pa EMAs uppdrag att sitta samman ett europeiskt natverk med pediatriskt
fokus for att stodja framtagande av relevanta likemedel dér behandling idag
saknas. Detsamma giller férslaget om att studier pa barn som genomfors 1
tredje land bor foras in 1 den europeiska kliniska prévningsdatabasen.

Region Gotland stodjer en generell férkortning av skyddstiderna. Regionen anser
attinfoérandet av en trappstegsmodell skapar osikerhet kring nar skyddstider
faktiskt 16per ut och riskerar bli hindrande f6r konkurrens och introduktion av
utbytbara likemedel saisom generika. Vidare ir Kommissionens féreslagna
trosklar for trappstegsmodellen vildigt laga vilket 1 praktiken innebir hég
sannolikhet f6r att maxtiderna kommer nyttjas till fullo av foretagen. Eftersom
patenttiderna dessutom inte paverkas av forslaget ar det dessutom ytterst
tveksamt om det kommer att innebéra nagon skillnad for tillgangen pa
konkurrerande likemedel da endast ca 18 % av alla likemedel har ett
marknadsskydd som dr lingre dn patenttiden. I syfte att tydliggora
skyddsperiodernas 16ptid bor EMA bor fa uppgiften att etablera, uppdatera
och forvalta en publik databas med tydlig redovisning av beviljade
marknadsskydd f6r humanlikemedel med marknadsféringstillstand 1 Europa,
samt utgang av skyddstider for att skapa tydlighet avseende nir olika patent
I6per ut.

Region Gotland delar kommissionens bild av att det dr angeldget att sdkerstilla
tillgang till likemedel i alla EUs medlemsstater. Detta bor hanteras pa annat
sitt 4n i en trappstegsmodell dvs. inte kopplas till extra dataskydd och
marknadsexklusivitet. Dessutom sa behéver begreppet lansering tydligt
definieras. Ett forslag att utveckla vidare kan vara att stélla krav pa féretagen
att sakerstilla tillgang till de ladkemedel som medlemsstaterna anger att de har
behov av och att lanseringen av dessa atf6ljs av en pris- och
subventionsansokan.



Halso- och sjukvdrdsnamnden Yttrande
Region Gotland Arende HSN 2023/531
Sida 5 (6)

2. Rimlig prisséattning (affordability)

Kommissionens lagforslag omfattar ett antal atgarder som syftar till att bidra
till rimligare priser pa likemedel bland annat snabbare marknadstilltride for
generiska likemedel och biosimilarer. Priser, subventioner och upphandlingar
ar nationella angeldgenheter men hoga priser utmanar hallbarheten i lindernas
hilso- och sjukvardssystem och paverkar patienternas tillgang till likemedel.
Region Gotland bedémer att det dr tveksamt om forslagen 1 realiteten kommer
att bidra till rimligare prissittning i medlemsldnderna i det hela taget,
framfoérallt da Bolar-undantagets positiva effekter till viss grad begrinsas
genom patentskydd och upphivs genom férkortade och forenklade
forfarandena for godkidnnande som innebar tidigare introduktion pa
marknaden i kombination med mycket generésa och omfattande
konkurrensbegrinsande skyddsmekanismer. Aven om prissittning och
subvention riknas som nationell kompetens anser regionen att det finns goda
styrningsmojligheter i lagstiftningen som i 6kande grad bor anvindas for att
bidra till 6verkomliga likemedelspriser i medlemslinderna — nagot som bittre
bor framkomma i det slutliga lagforslaget.

Region Gotland stodjer kravet pd att industrin ska redovisa offentlig
finansiering under forskning och framtagande av produkt men ifragasitter om
forslaget ar genomforbart med tanke pa lingtgaende sekretess for
affarshemligheter samt oklarheten av definition av direkta ekonomiska stod
kontra indirekta.

3. Tillgangliga lakemedel (availability) — forhindra bristsituationer

Region Gotland vilkomnar ett tydligare europeiskt samarbete gillande kritiska
restsituationer som kan sikerstilla en stabil och kontinuerlig
likemedelsforsorjning och dirmed en hog vardkontinuitet och -kvalitet f6r den
europeiska befolkningen. Forslaget innebidr en ambitids organisatorisk och
kommunikativ struktur for att identifiera, rapportera och hantera kritiska
likemedelsbrister men Region Gotland ér tveksamma till att forslagen fullt ut
kommer att bidra till den ambitiGsa malsittningen. I vissa delar forefaller
atgirderna tandlosa.

Region Gotland vill betona vikten av att balansera sanktionerande atgirder
med incitament och férutsittningar for foretagen att behalla sortimentsbredd
pa marknaden, inte minst f6r mindre och medelstora foretag. Forslagen far inte
aventyra tillgangen pa viktiga men kanske mindre l6nsamma dldre likemedel.
Till exempel har flera viktiga antibiotika avregistrerats de senaste dren. For
nyare likemedel dr det dock viktigt att beviljande av konkurrensbegrinsande
skydd anvinds varsamt som ett sitt att siakerstilla diversifierad tillging pa
konkurrerande utbytbara likemedel och liknande likemedel inom samma
terapiomraden.

Forslaget om elektroniska bipacksedlar (som kommissionen har placerat under
miljopaverkan) bidrar ocksa till storre mojlighet f6r féretagen att tillgingligeéra
likemedel vilket Region Gotland vilkomnar.
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Tydliggérande av likemedelsforetagets ansvar for produktens tillginglighet och
uppkomna bristsituationer vilkomnas. Inrapportering av planerade och
temporira brister av en produkt till EMA eller nationell likemedelsmyndighet
ar en forutsittning for hilso- och sjukvardens fungerande. Region Gotland
anser att det dr viktigt att sikerstalla att parallellimportorer omfattas av samma
regelverk. Diaremot anser Region Gotland att férslaget dr otydligt nir det giller
kopplingen mellan ansvar och konsekvenser samt eventuella sanktioner om
foretagen brister i sin information eller upprittande av planer for att forebygga
och hantera bristsituationer.

4. Miljomassig hdllbarhet

Region Gotland stiller sig positiv till att ett flertal forslag till miljomassiga
forbattringar lyfts fram 1 det nya forslaget till humanlagstiftning och ser att de
kommer att ha positiva effekter pa bade miljé och folkhilsa. Region Gotland
menar dock att forslagen inte ar tillrdckliga och att det krdvs mer fOr att uppna
de mal om en giftfri milj6, halsa och rent vatten som finns pa savil global,
europeisk som svensk niva.

5. AMR - Hantera antibiotikaresistens

Region Gotland instimmer i att det dr viktigt att satsa pa EU-gemensamma
atgiarder mot AMR. Region Gotland saknar dock stimulansforslag som innebir
att viktiga antibiotika stannar kvar pa marknaden. Region Gotland ar vidare
skeptisk till férslaget om Gverforbara vouchers for dataskydd da det bade ar
mycket osikert om detta verkligen kommer leda till fler prioriterade antibiotika
samt bedéms vara forknippat med stor oférutsigbarhet vad giller de
ekonomiska konsekvenserna ur ett betalarperspektiv. Ett alternativ till
vouchers dr den sa kallade ”Netflixmodellen” som har testats och utvirderats
av Folkhilsomyndigheten (FHM). Detta dr en modell dir den ekonomiska
ersittningen till likemedelsbolagen delvis ar frikopplad fran féretagens intikter
vid forsiljning av antibiotika. Lakemedelsforetagen garanteras en arlig
ersittning per produkt i utbyte mot att de haller ett definierat sdkerhetslager
och garanterar leverans av antibiotikaprodukter till sjukhus inom ett dygn efter
bestallning.

Halso- och sjukvardsnamnden

Filip Reinhag Marie Loob
Ordférande halso-och sjukvdrdsnamnden Halso- och sjukvérdsdirektor
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