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Darfor bor patentskyddade likemedels
kostnadseffektivitet jamforas med generika

Ar det orittvist av myndig-
heter som fattar beslut om
subvention av lakemedel,
eller ger ut behandlingsre-
kommendationer, att jam-
fora kostnadseffektiviteten
av patentskyddade like-
medel med den av generi-
ka? Bryter det mot Patent-
lagen? Forstor det incita-
menten att forska fram nya
innovativa lakemedel? Vi
anser att svaret pa samtliga
fragor ar nej.
|

Likemedelsformansnamnden (LFN)
bedémer om nya likemedel ar kostnads-
effektiva och ddrmed beréttigade att
ingé i subventionssystemet for lakeme-
del - ldkemedelsférmanen. Socialstyrel-
sen anvander kostnadseffektivitetsre-
sultatiarbetet med medicinska riktlin-
jer och prioriteringar och i arbetet med
effektivitet och kvalitet. Fragan som dis-
kuteras har har aktualiserats i och med
LFNs genomgang av likemedel i f6r-
manssystemet samt Socialstyrelsens ar-
bete med riktlinjer fér bland annat
stroke och hjartsjukvard.

Vi har vid ett flertal tillfdllen stott pa
asikten - inte, som man skulle kunna
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tro, enbart fran foretridare for likeme-
delsindustrin utan ofta &ven fran repre-
sentanter for myndigheter och andra of-
fentliga institutioner - att patenterade
lakemedel inte far, eller atminstone inte
bor, jamforas med lakemedel dir paten-
tet gatt ut. Ett exempel som kan illustre-
ra problemet ir ldkemedlet Zocord. Det-
taldkemedel, eller rittare sagt generika
innehallande den aktiva substansen
simvastatin, kan nu kopas till ett pris
som &r cirka 95 procent ldgre dn priset
under patenttiden. Om priset pa kon-
kurrerande likemedel inte sinks i mot-
svarande grad, dr de i méanga fall inte
langre kostnadseffektiva som forsta-
handsmedel - savitt de inte har en
mycket biattre medicinsk effekt.

Vi anser att en jamfdrelse mellan ett pa-
tentskyddat lakemedel och generika
inte strider mot patentlagstiftningen.
Ett likemedelspatent innebér att ett f6-
retag har ensamrétt att sélja en viss sub-
stans. Men patentet innehéller inget 16f-
te om att dgaren till patentet ska slippa
konkurrens helt och héllet. Att lansera
ett konkurrerande lidkemedel som inne-
haller en annan substans innebér inte
att man bryter mot Patentlagen.

Ett patent medfor naturligtvis heller
inget koptvang for marknaden. Det
finns ménga exempel pa produkter som
skyddats av patent men som inte salts

alls pa grund av att marknaden inte velat
ha produkten. Om nu ett patent varken
innebir en garanti om att slippa konkur-
rens eller ett koptvang fran samhéllets
sida, hur skulle di en prisjamforelse
mellan tva konkurrerande liadkemedel -
ett patentskyddat och ett generika - for
att se vilket som ger bast valuta for
pengarna kunna bryta mot Patentlagen?

Men minskar da inte foretagens incita-
ment for forskning om patentskyddade
lakemedel jimfors med generika? Vi
héaller med om att fragan ér relevant.
Sverige star visserligen for en ringa del
avden globala likemedelsforséljningen,
men det dr forstas inte otédnkbart att
svenska policybeslut skulle kunna in-
fluera 4ven andra ldnders agerande. Och
alldeles oavsett detta anser vi att Sverige
bor anstrianga sig for att ha policyer som
bidrar till att ge korrekta incitament for
forskning.

For att kunna utveckla fragan om kor-
rekta incitament for forskning méaste
man beakta varfor patent finns. Patent
behdovs for att det kostar pengar att ta
fram ny kunskap, men nér kunskapen
val finns sa kan vem som helst anvénda
den. Genom att ge patent skyddas inno-
vationen fran en viss del av konkurren-
sen, och innovatoren har en stérre moj-
lighet att fa tickning for sina forsknings-
kostnader. Varfor ar da patenten tidsbe-
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En begrédnsad patenttid dr en kompromiss mellan intresset att fa fram nya produkter och in-

tresset att ha laga priser.
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gransade till 20 ar? Vore det inte béttre
att lata patenten vara for evigt, da skulle
vil foretagen forska &nnu mer?

Det drioch for sig riktigt, men patent
ger upphov till hoga priser -
precis som andra monopol.
Och hoga priser innebér att
manga inte har rad att kopa
den dyrare patenterade pro-
dukten. En begriansad patent-
tid ar alltsa en kompromiss
mellan intresset att fa fram
nya produkter och intresset
att halaga priser.

Det ar alltsd meningen att
patent ska ga ut nagon gang.
Attinte jAmfora med icke-pa-
tenterade produkter r som
att forlanga patenttiden efter-
som samhillet maste fortsétta
attlevamed hoga priser d&ven
efter det att patentet gatt ut.

Att gora som vi foreslar, jam-

fora generika och patentskyddade like-
medel, har férmodligen storst konse-
kvens for forskningen pa sena »me-
too«-lakemedel till skillnad fran verkligt
innovativa lidkemedel (»me-too« ir pro-
dukter som har visentligen samma ef-
fekt som ett redan existerande likeme-
del, men ir kemiskt tillrackligt annor-
lunda for att fa ett eget patent.) Och den
effekten pa »me-too«-likemedel som
lanseras mycket senare én det férsta
preparatet i en klass ar 6nskvard, efter-
som dessa forskningspengar till stor del
ar bortkastade fran samhéllets synvin-
kel.

Det finns olika uppgifter om hur stor an-
del av sina forskningsresurser som like-
medelsindustrin ldgger pa »me-too«-
preparat. Enligt vissa siffror dr det 80
procent eller mer, och enligt andra
mindre. Klart ir dock att av de 427 like-
medel som godkindes avamerikanska
likemedelsverket FDA under aren
2000-2004 var det 120 som beteckna-
des som nya molekyler, men bara 49 av
dessa (dvs drygt 11 procent av samtliga)
bedémdes som signifikanta forbattring-
ar jAimfort med existerande produkter.
Resten var »me-too«-ldkemedel. In-
dustrin har alltsa uppenbarligen nytta
avden hir forskningen. Men det har ing-
et samhillsvirde att en del av monopol-
vinsten flyttas fran ett foretag till ett an-
nat.

Man kan tvartom hivda att 6verflytt-
ningen av vinst har en negativ effekt.
Om ett féretag lanserar en »me-too«-
produkt »stjél« det vinst fran det foretag
som forskade fram det ursprungliga,
verkligt banbrytande likemedlet. S&
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Att inte jamfora
med icke-paten-
terade produk-
ter ar som att
forlanga patent-
tiden eftersom
samhdllet maste
fortsatta att
leva med hoga
priser dven efter
det att patentet
gatt ut.

inte nog med att forskningen pa »me-
too«-produkter i huvudsak ar bortkasta-
de pengar, den minskar troligen ocksa
tillgangen pa verkliga innovationer.

Det dr intressant att note-
ra att antalet nya, verkligt
innovativa siarlikemedel (sa
kallade orphan drugs, dvs
ldkemedel som anvinds
mot mycket sillsynta och
allvarliga sjukdomar) form-
ligen exploderade nir man
fordandrade lagstiftningen
motsvarande att bredda pa-
tenten dir - dvs slutade till-
lata »me-too«-produkter.

Vi kan se tva eventuella pro-
blem om férre »me-too«-1a-
kemedel forskas fram. Det
forsta ar att inom manga te-
rapiomraden behovs flera
preparat eftersom individu-
ella patienter svarar olika
pasamma ldkemedel. Det andra proble-
met ar att det kan finnas fordelar med
att ménga foretag dgnar sig 4t samma
slags forskning. Om forskningen ar vél-
digt svar och oséker s& 6kar sannolikhe-
ten att nagon ska lyckas om méanga for-
soker.

Dessa tva problem maste emellertid
vigas mot de negativa effekterna av att
ge ytterligare incitament till forskning
pa »me-too«-likemedel genom att inte
jamfora patentskyddade ldkemedel mot
generika. Vi tror att de negativa effek-
terna 6verviger; det behovs knappast
mer forskning pa »me-too«-produkter
in den som redan idag gors.

Till dessa resonemang kan liggas att en
marklig situation skulle uppstd om LFN
och Socialstyrelsen skulle
knésitta principen att alltid
gora prisjimforelser mot det
pris ett ladkemedel hade nir
det omfattades av patent, for
att inte missgynna konkurre-
rande likemedel. Ett exem-
pel: Diuretika dr en klass av
ldkemedel som anvints un-
der lang tid och idag kostar
vildigt lite. Patenten for-
svann for flera decennier se-
dan. Antag att ett foretag
overviger att forska fram ett
nytt diuretikum, eftersom
man fatt en idé om en mer ef-
fektiv typ 4n de nuvarande.
Sjalvklart maste foretaget da,
nér det gor sin kalkyl 6ver ut-
vecklingskostnader kontra
forvantad forsiljning, taibeaktande att
det redan finns bra diuretika som kan

medel.

kopas till 1agt pris. Foretaget kan knap-
past vinta sig att koparen inte jAmfor
deras produkt bade kvalitets- och pris-
maéssigt med redan existerande produk-
ter.

Slutsatserna och policyn av de hir forda
resonemangen r att pa de omraden déir
det finns produkter (substanser) dir pa-
tentet gatt ut, sé kallade generika, skall
priset pa dessa produkter anviandas i ar-
betet med analyser av kostnadseffektivi-
tet. Nar det ar relevant skall en patente-
rad, dyrare produkt jamforas med en ge-
nerisk, mycket billigare produkt i de be-
domningar av kostnadseffektiviteten
som LFN och Socialstyrelsen gor.

Denna policy ger en bra avvigning
mellan de tvd méalen: s mycket hilsa
som mojligt for pengarna idag och inci-
tament for forskning av morgondagens
innovativa likemedel.

B Potentiella bindningar eller jévsférhdllan-
den: Inga uppgivna.

Denna policy
ger en bra av-
vdgning mellan
de tva malen: sa
mycket hdlsa
som mojligt for
pengarna idag
och incitament
for forskning av
morgondagens
innovativa ldke-
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