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Lakemedlets vag till konsument

fran tillverkning av produkten tills
det nar anvindaren dr komplex och starkt reglerad
och kontrollerad i var del av varlden. I det globala per-
spektivet ar ojamn tillgang till n6dvandiga likemedel,
liksom illegal handel med savil dkta som forfalskade
likemedel, ett stort hot mot folkhélsan [1]. Denna arti-
kel beskriver likemedlets legala vig fran tillverkning,
distribution och lagerhéllning fram till expediering
pa svenska apotek och anviandning pa sjukhus.

Lakemedelstillverkning och distributionskedjor
Lakemedelstillverkningen ar global, och olika produk-
tionssteg sker i olika ldnder. Den farmaceutiskt akti-
va substansen tillverkas ofta i Asien [2], men fardig-
stdllandet av 1dakemedlet, sisom en tablett eller injek-
tionslosning, kan ske i till exempel Europa eller USA.
Vissa substanser tillverkas i bara en eller ett fatal fa-
briker, vilket gor tillgangen mycket sarbar. Till exem-
pel uppstod en brand ar 20171 en fabrik i Kina som till-
verkade piperacillin och tazobaktam, vilket ledde till
global brist pa det fardiga lakemedlet. Ett annat exem-
pel var otillriacklig produktionskapacitet f6r att mota
efterfragan av propofol under covid-19-pandemin [2].

I Sverige dominerar tva distributorer av likemedel:
Tamro och Oriola. Distributionen skiljer sig at jamfort
med manga andra lander i det avseendet att likeme-
delsféretagen (inte distributoren) dger likemedlen
fram till dess att de séljs till ett apotek. De volymer av
lakemedel som finns att tillga i Sverige ags alltsa nor-
malt av lakemedelsforetagen, d&ven om de lagerhélls
hos likemedelsdistributérerna. Nar 6ppenvards- och
sjukhusapotek far in bestéllningar pa lakemedel ko-
per de likemedel fran distributérerna, for att sedan
sélja vidare till patienter eller vardinrattningar.

»Farmaceut« ar ett samlingsnamn for de skyddade
yrkestitlarna receptarie och apotekare. Fram till dess
att ett lakemedel har expedierats av en farmaceut pa
ett sjukhus- eller 6ppenvardsapotek,det vill siga lam-
nats ut till en vardinrattning eller direkt till en pa-
tient, finns det ett farmaceutiskt kvalitetsansvar for
produkten, se Figur 1. Ansvaret innebér att likemedlet
ska ha forvarats, transporterats och hanterats pa ett
sdtt som inte paverkar dess kvalitet. Efter det att ett
ladkemedel har expedierats far det inte siljas eller pa
andra satt lamnas vidare till ndgon annan.

Inom liakemedelsomrédet finns en rad begrepp, se
Faktal.

Expediering pa oppenvardsapotek och sjukhusapotek

2009 avskaffades apoteksmonopolet, och idag finns
det ett flertal apoteksaktorer som har fysiska apotek
och/eller bedriver e-handel. Apotekssymbolen (Figur
2) ar Lakemedelsverkets symbol for apotek, far anvan-
das efter licensavtal med Likemedelsverket och ar ett
satt att identifiera dktheten hos ett apotek, oavsett om
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forsaljningen sker i fysisk lokal eller via natet [10].

Enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel
ska farmaceuter pa 6ppenvardsapotek sidkerstalla att
patienten sa snart som moijligt far tillgang till sitt for-
skrivna lakemedel, tillsammans med individuell, pro-
ducentobunden och sakkunnig information och rad-
givning om likemedlet. Oppenvardsapotek ska ocksa
i forekommande fall genomfora och upplysa om gene-
riskt utbyte av likemedel [11]. Apoteken ska expediera
recept enligt »24-timmarsregeln, det vill siga inom
24 timmar efter kundens bestillning [12].

Liakemedel som anvidnds inom slutenvard bestéller
(rekvirerar) vardenheterna fran sitt sjukhusapotek.
Vissa regioner har avtal med en apotekskedja for att
driva sjukhusapotek, men allt fler regioner har dver-
gatt till att sjalva driva sjukhusapoteken. Ett region-
drivet sjukhusapotek har bara tillstdnd att leverera
lakemedel till patienter som vardas pa sjukhuset. Det-
ta har visat sig problematiskt i en tid ndr man stravar
efter att sudda ut granserna mellan sluten och 6ppen
vard och erbjuda vard néra patienten, till exempel i
form av cancerbehandling i hemmet, och diskussio-
ner fors med regeringen om en adndrad lagstiftning,
mer i linje med hur sjukvarden ar organiserad i dag.

Sjukhusspecifika likemedel, till exempel infusions-
vatskor och intravendsa antibiotika, upphandlas av
regionerna (var for sig eller i regional samverkan) till
avtalspriser, som i vissa fall ar sekretessbelagda. Dessa
hemliga avtal kan 4 ena sidan innebara att sjukvarden
sparar pengar genom rabatter,men 4 andra sidan mins-
kar transparensen i hur de offentliga medlen anvénds.

Lagerhallning och forsorjningsheredskap av likemedel
Liakemedelsforetagens lagerhéllning sker i de flesta
fall hos lakemedelsdistributérerna. I Sverige finns i
dagsldget inga lagkrav som styr hur mycket likeme-
del som ska lagerhallas i detta led.

Gillande 6ppenvardsapotekens lager siger den se-
naste dndringen av lagen (SFS 2023:188) att dessa »ska

Tillverkning och distribution av Iakemedel sker pa en
global marknad, dar manga olika faktorer kan paverka
tillgangen till lakemedel i Sverige.

Det finns ett farmaceutiskt kvalitetsansvar i distribu-
tionskedjan for lakemedel, fram till dess att lakemedlet
har expedierats pa ett 6ppenvards- eller sjukhusapotek.

En samlad dverblick dver lagerhallningen av Iakeme-
del hos distributorer, apotek, vardgivare och patienter
saknasidag.

Lakemedelsverket och regionerna samverkar for att
hantera kritiska lakemedelsbrister.
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FIGUR 1. Schematisk bild 6ver lakemedels vig samt farmaceutisk kontroll
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Sammanstallning av lakemedelsbegrepp [3-9]

ORIGINALLAKEMEDEL
Det forsta lakemedlet som utvecklas, patenteras och godkéanns med en specifik
aktiv substans.

GENERISKA LAKEMEDEL (»GENERIKA«)

Lakemedel med samma aktiva substans, styrka och administrationssatt som ett
originallakemedel. De utvecklas och marknadsférs av andra foretag efter att origi-
nalets patent gatt ut. Forpackning, namn och hjalpamnen kan skilja sig at, men den
farmakologiska effekten ska vara densamma.

UTBYTBARA LAKEMEDEL

Bioekvivalens med originallakemedlet, det vill siga likvardig koncentration av den
aktiva substansen i plasma 6ver tid, behover ha visats for att ett generiskt lakeme-
del ska vara utbytbart pa apotek. Lakemedelsverket varderar och beslutar vilka
lakemedel som ar utbytbara pa apotek.

»PERIODENS VARA«

Tandvards- och lakemedelsformansverket utser varje manad vilket lakemedel
inom gruppen utbytbara lakemedel med samma forpackningsstorlek som ska
expedieras i forsta hand. »Periodens vara« ar det lakemedel som har lagst for-
siljningspris och som foretaget bekréaftar att de kan tillhandahalla med tillracklig
hallbarhet under hela perioden.

PARALLELLIMPORTERADE LAKEMEDEL

Lakemedel som ursprungligen tillverkas (och prissétts) for ett annat land inom
EU/ESS och importeras till Sverige av ett annat féretag an originaltillverkaren. Det
parallellimporterade lakemedlet forses med svensk bipacksedel och markning
innan det far saljas i Sverige.

BIOLOGISKA LAKEMEDEL
Lakemedel som produceras i en levande organism eller cell och har en komplex
kemisk struktur.

BIOSIMILARER

Lakemedel som utvecklas for att vara mycket likt ett godkéant biologiskt lakemedel
(referenslakemedlet). Biologiska ldkemedel kan inte kopieras exakt, men biosimi-
larer tas fram genom noggranna jamforelser for att sakerstalla likvardig effekt,
sakerhet och kvalitet. Biosimilarer ar inte utbytbara pa apotek.

LICENSLAKEMEDEL

Lakemedel som ar godkéant for forsaljning i annat land &n Sverige, men som far
saljas efter sarskild provning av Lakemedelsverket. Begreppet licens innebar en
ansokan om forsaljningstillstand som gors av farmaceut pa apotek. Kopplat till
ansokan behdvs en licensmotivering fran forskrivaren. Ansékan beviljas bara om
det inte finns nagon likvardig, redan godkand produkt att tillga i Sverige.

EXTEMPORELAKEMEDEL

Individuellt tillverkat Iakemedel for en specifik patient nar godkanda lakemedel
inte kan tillgodose behovet. Apoteket produktion och laboratorier (APL) har ett
samhallsuppdrag att tillverka extemporeldkemedel. Det finns dven extemporetill-
verkning pa sjukhusapoteken av cytostatika och sterila lakemedel som pa grund av
begransad hallbarhet behover beredas pa ett sékert satt nara patienten.
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Figur 2. Apotekssymbol
fran Lakemedelsverket.

anpassas utifran konsumenternas behov [...] i syfte
att s manga konsumenter som mojligt ska kunna
expedieras direkt«. Likemedelslagren pa 6ppenvards-
apotek utgors av de lakemedel som séljs mest pa just
det apoteket. Har spelar »periodens vara« (Fakta 1) och
konsumenternas behov en stor roll.

Regionerna ansvarar for att lagerhalla lakemedel
till den offentliga sjukvirden. Regionerna har sedan
2022 arbetat med att utveckla och bygga upp omsitt-
ningslager av ldkemedel enligt &verenskommelser
mellan Sveriges Kommuner och regioner (SKR) och
regeringen. Socialstyrelsen har lamnat ett forslag till
regeringen om att det frin och med 1 januari 2027 ska
vara ett lagkrav for regioner och kommuner att la-
gerhalla lakemedel och andra sjukvardsprodukter for
motsvarande 1 manads normalférbrukning [13].

Sedan 1 mars 2023 rekommenderar Socialstyrelsen

»I Sverige finns i dagsliget inga lag-
krav som styr hur mycket lakemedel
som ska lagerhallas i detta led.«

att personer som har en stabil ldkemedelsbehandling
under en lidngre tid bor ha 1 manads beredskap i hem-
met av likemedel och forbrukningsartiklar for att
stiarka beredskapen och minska sarbarheten hos pa-
tienter, hélso- och sjukvard och apotek [14].

Restnoteringar, likemedelsbrist och kritisk brist
En restsituation uppstar nar ett likemedelsforetag
under en period inte kan tillhandahalla ett likeme-
del i den méngd som efterfragas. Det finns ménga
orsaker till att ett ldkemedel blir restnoterat, till ex-
empel komplexa tillverknings- och distributionsked-
jor,internationella variationer i likemedelspriser och
ersittningsmodeller eller oférutsedda handelser sa-
som extremvéider. Hosten 2024 uppstod till exempel
en global brist pa infusionsvatskor pa grund av sam-
tidiga 6versvimningar i bide Europa och USA. Sverige
ar dessutom, i detta sammanhang, en liten marknad
med forhallandevis laga lakemedelspriser och priori-
teras dirmed inte alltid av lakemedelsforetagen.
Lakemedelsforetagen, undantaget parallellhand-
lande lakemedelsforetag, ar skyldiga att anmala till
Lakemedelsverket om de forutser att de inte kom-
mer att kunna leverera ett visst lakemedel. Anmélan
ska ske senast 2 manader innan en férvantad restpe-
riod startar [15]. Anmaélda restnoteringar finns sam-
lade pa Lakemedelsverkets webbplats [16]. Att ett 1a-
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»Exempel pa kritiska bristsituatio-
ner ... ar bristen pa alteplas under
2022-2024 och bristen pa acetyl-
cystein under 2023-2025.«

kemedel ar restnoterat behéver dock inte betyda att
det inte finns att tillga i Sverige, beroende pa hur la-
gerhallningen ser ut pa 6ppenvards- respektive sjuk-
husapoteken. Antalet restanmaélningar har inte dkat
sedan 2023 [17], men arbetet kring restnoterade lake-
medel upplevs ha 6kat, bidde inom virden och pa 6p-
penvardsapoteken [18].

En faktisk lakemedelsbrist intréffar nar ett lakeme-
del inte finns tillgdngligt f6r anvindaren inom lag-
stadgad tid och utbytbara alternativ saknas. En brist-
situation anses vara kritisk nar det bedoms finnas ett
oundgingligt behov i varden.

Oppenvardsapotek spelar en viktig roll i hantering-
en av rest- och bristsituationer, da de &r langst ut dis-
tributionskedjan och néra patienten. Om ett forskri-
vet ldkemedel ar restnoterat men ingar i en utbytes-
grupp kan utbyte ske direkt pa apoteket. Likemedlet
kan ocksa finnas i lager pa ett annat apotek. Lagersta-
tus for de flesta lakemedel gar att se i Fass [19]. Om di-
rekt utbyte saknas ska farmaceuten enligt Likeme-
delsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) kontakta
forskrivaren for byte till annat alternativ. Farmaceu-
ten informerar patienten om den uppkomna bristsi-
tuationen och forsoker hitta en 16sning i varje enskilt
fall.

Det finns ett etablerat samarbete mellan Likeme-
delsverket och regionerna genom Nationella arbets-
gruppen for Sveriges lakemedelskommittéer (NAG
LOK) och Nationellt kontrolltorn foér kritiska like-
medelsbrister. Malsittningen med samarbetet ar att
identifiera kritiska bristsituationer och vidta atgar-
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der for att minimera paverkan for patienter och sjuk-
vard. Detta kan ske genom god kommunikation kring
drendet, genom att fordela de leveranser av lakeme-
del som nar Sverige mellan regionerna (endast moj-
ligt for rekvisitionslakemedel) eller genom att ta fram
rekommendationer for prioritering av patientgrupper
eller anvandningsomraden. Regionerna samverkar
via nitverk for likemedelsf6érsorjning och diskuterar
dar frivillig fordelning av 1akemedel i kritiska bristsi-
tuationer.

Exempel pa kritiska bristsituationer som har han-
terats i nationell samverkan med gemensamma prio-
riteringar och omfordelning &r bristen pa alteplas
under 2022-2024 och bristen pa acetylcystein under
2023-2025. Aven professionsforetradare och likeme-
delsforetag bidrog da i arbetet. I flera fall har dartill
Apoteket produktion och laboratorier (APL) varit in-
volverade med egen tillverkning av ldkemedel, sa kal-
lade extemporeberedningar. Likemedelsverket slut-
redovisade i februari 2026 ett flerarigt uppdrag att ut-
reda hur vi i Sverige battre ska kunna férebygga och
hantera lakemedelsbrister, dir man bland annat fére-
slar hur apoteken ska kunna arbeta mer flexibelt med
ladkemedelsbyten och foérpackningar - férandringar
som dock kriver bade utveckling av nya it-stod, myn-
dighetssamverkan och lagéndringar [20].

Sammanfattning

Liakemedel utgor en central komponent i dagens sjuk-
vard for att forebygga, bota och lindra sjukdom. I Sve-
rige har vi god kontroll 6ver att de lakemedel som till-
handahélls av apoteken haller hog kvalitet och har
forvarats och hanterats pa ritt sitt, trots ofta langa
leveranskedjor. Kritiska bristsituationer ar en utma-
ning for alla, och ett flertal nationella initiativ pagar
for att stérka tillgangen till ldkemedel samt underlat-
ta hantering av bristsituationer, bland annat reger-
ingsuppdrag till berorda myndigheter och sarskilda
utredningar.

Potentiella bindningar eller javsforhallanden: Inga uppgivna.
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