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Restnoteringar av lakemedel okar

Restnoteringar av lakemedel ar ett 6kande problem saval nationellt som globalt och det blir allt mer kann-
bart i det dagliga arbetet i 6ppen- och slutenvard. Media rapporterar férhallandevis lite om restnote-
ringar, med enstaka undantag som nar sasongens influensavaccin tog slut. Trots det svala intresset fran
media drabbas patienter, forskrivare samt apotek aterkommande. Mycket resurser kravs for att hitta 16s-
ningar. | denna artikel beskriver Sjukhusapoteket VGR problemet och hur de arbetar med tillgangligheten

av framst rekvisitionslakemedel.

Varfor tar lakemedel slut?

Det finns inte en enskild orsak som kan férklara den 6kande
bristen pa ldkemedel, men det finns gemensamma namnare;
prispress och vinstmaximering. Sjukvard och sjukvardsforetra-
dare har pressat priserna pa lakemedel allt mer senaste 10 aren.
Det paverkar lakemedelsféretagen plus att vinstkraven standigt
okar. Precis som i alla branscher i en marknadsekonomi effekti-
viserar man da i alla led. Detta har lett till ett sarbart system
utan utrymme for felmarginaler.

Dominoeffekt

Unika preparat som drabbas av tillganglighetsproblem kanns
av snabbt, men preparat dar det finns generika eller parallell-
import ger inte heller garantier for att en restnotering inte skapar
problem i den svenska sjukvarden.

Foretagen produktionsplanerar med lang framférhallning, ofta
upp till ndgot ar. Om ett féretag far leveransproblem resulterar
det i en brist som gor att konsumenter vander sig till andra
foretag. Eftersom féretagens prognoser séllan tagit hojd for
forandringar i efterfragan leder det till en dominoeffekt som i
exemplet med zopiklon.

Exemplet zopiklon

Den hdgaktuella bristsituationen pa insomningstabletten zopi-
klon &r ett tydligt exempel pa hur en restnotering pa ett enskilt
preparat pa kort tid skapar en brist pa alla produkter inom
samma substansgrupp. | Sverige séljs arligen ca 1,8 miljoner
férpackningar zopiklon, ca 50% av dessa utgors av Imovane.
Foretaget Meda som marknadsfor Imovane har sedan hosten
2018 haft svarigheter att tillhandahalla preparatet. Trots att fem
andra foretag har en motsvarande godkand produkt pa den
svenska marknaden har dessa inte kunnat tillgodose den
snabbt ¢kande efterfragan och i sin tur drabbats av tillganglig-
hetsproblem.

Sverige prioriteras sallan

Det kan vara mycket svart att stalla om produktionen for att
producera extra av en produkt om det uppstar brist i ett land.
Om produktionsomstélining anda goérs ar upplevelsen att
marknader prioriteras efter storlek och [6nsamhet. Lander med
storre forsaljningsvarde prioriteras ofta fore forhallandevis sma
marknader som Sverige.

Fatal fabriker producerar for flera foretag

Ett annat problem med effektivisering ar att ett fatal fabriker
forser flera ldkemedelsféretag med bade ravaror och fardiga
produkter vilket innebéar en 6kad sarbarhet. Det blev inte minst
kénnbart globalt 2017/2018 nér det uppstod brist pa piperacil-
lin/tazobactam efter att en fabrik som tillverkade aktiv sub-
stans exploderat. Fabriken var en av fa i varlden som tillverkade
den aktiva substansen. Att atgarda och ta igen forlorad pro-

Antal anmalda restnoteringar till Lakemedelsverket
Perioden mars 2018 — februari 2019

Avslutade 476
varav antal som berdknades paga >90 dagar 145
Pagaende 258
varav antal som berdknas paga >90 dagar 170
Kommande 8
Totalt 742

duktion tar tid och an idag har tillgangen inte stabiliserats till
den niva som innan olyckan.

Det behover dock inte vara sa spektakuléra orsaker som i fallet
piperacillin/tazobactam. Sommaren 2016 uppstod brist pa fler-
talet parenterala lakemedel, bl.a. Rapifen och Haldol, efter att
en fabrik i Italien drabbats av kvalitetsrelaterade problem. Pro-
duktionen stoppades nagra veckor men ledde till tillganglig-
hetsproblem under drygt ett ar.

Administrativa orsaker

Forvanansvart ofta ar det inte tillgangen pa lakemedel eller ra-
varor som ar grundproblemet till en restsituation. Foretag kdper
upp varandra eller séljer produkter mellan sig. | samband med
detta vill den nya dgaren ofta inlemma produkterna i det egna
féretagets struktur, vilket kan leda till férandringar i hur produk-
ten distribueras, utseende pa forpackning och varunummer.

Manga undrar saklart hur ndgot, som kanns sa trivialt, kan or-
saka sa mycket problem?

Mycket av férklaringen finns i dagens IT-samhalle, dar det &r lika
viktigt att informationsflodet mellan IT-system fungerar som
att det fysiska flodet for en produkt fungerar. Bade nationella
och internationella system maste uppdateras vid minsta for-
andring i bestallningsvagar eller artikelidentiteter. Varje gang
en artikelidentitet skiljer sig mellan tva bestallningssystem stannar
ocksa det fysiska flodet.

Andra aktuella orsaker

Sedan drsskiftet har det varit en ovanligt stor 6kning av restno-
teringar. Okningen kan till viss del férklaras av tillfélliga orsaker
som till exempel osdkerheten kring Brexit. Dessutom ska alla
europeiska lakemedelsforpackningar méarkas med en unik iden-
titet (2D-koder) och en speciell forsegling utifran en EU-férord-
ning som tradde i kraft i februari 2019. Syftet ar att minska ris-
ken for att forfalskade lakemedel kommer ut pa marknaden.
Inforandet kraver nya ytterférpackningar och omstallningar i
produktion.



Hamlet

Ett bestallnings- forrads- och kommunikationssystem for
lakemedel som anvands av sjukhusen i VGR. Uppdateras
dagligen med information om tillganglighet och ersatt-
ningsvaror for definierat sortiment.

Hur hanterar Sjukhusapoteket VGR restnoteringar?

Sjukhusapoteket VGR ansvarar for lakemedelsforsorjningen via
rekvisition till sjukhus och andra sjukvardsinrattningar i Vastra
Gotalandsregionen. Funktionen Sortimentsradet inom Sjuk-
husapoteket bevakar dagligen tillgéngligheten for de ca 3000
artiklar som ingar i det definierade sortimentet for lakemedel.

Vid en restnotering eftersoker Sortimentsradet alternativ och
om det finns en utbytbar ersattningsvara levereras den fran
Regiongemensamt lager (RGL) automatiskt till bestallaren. Detta
galler saval bestallningar som goérs i Hamlet som i Marknads-
platsen 2.0.

Information om restnoteringar och ersattningsvaror publiceras
i Hamlet och pa Vardgivarwebben. Tyvarr ar det inte i nuldaget
mojligt att visa denna information i Marknadsplatsen 2.0.

I genomsnitt hanterar Sortimentsradet 5-10 restnoterade varu-

nummer dagligen. Bedémning och hantering av varje restnote-

ring gors utifran:

e Preliminart leveransdatum, om ett sddant saknas kontaktas
aktuellt foretag for fortydligande

e Indikation for ldkemedlet

e Forbrukning; vilka bestéller och i vilken utstrackning?

I manga fall gar restsituationen att I6sa genom att ersatta med
andra férpackningsstorlekar eller andra fabrikat som finns till-
gangliga. Ibland hanvisas bestallare till andra styrkor.

Nar utbytbara alternativ saknas fors dialog med berérda regio-
nala terapigrupper for medicinsk radgivning och vagledning.
Sortimentsradet fortsatter understka om:

e Foretaget som marknadsfor den aktuella produkten kan
soka dispens hos Lakemedelsverket for att leverera utldnd-
ska forpackningar

Produkter inom narliggande ATC-koder kan utgéra alternativ
Det finns extempore-alternativ

Alternativa behandlingsmetoder

Licensalternativ

Vid behov publicerar terapigrupperna och Lakemedelskommit-
tén nyhetsbrev gallande hantering av restsituationen.

Salange det finns ett behov av en produkt fortsatter Sortiments-
radet arbeta med att finna ett alternativ och bevakar tillganglig-
heten for mojliga ersattningsvaror. Information uppdateras
|6pande i Hamlet och pa Vardgivarwebben vid férandringar.

Licenslakemedel inte en sjalvklar 16sning

Om inga alternativ finns pa den svenska marknaden och beho-
vet ar angelaget gar det att soka efter licensalternativ utom-
lands. Det finns emellertid inga garantier for att licenslakemedel
alltid finns att tillga. Utover att det kréver mycket administration
och ansokningar hos Lakemedelsverket ar tillgangen ofta be-
gransad och ledtiderna langa fran bestallning till leverans.

Tillgangen paverkar ocksa prisbilden; det ar inte ovanligt att ett
licensalternativ kostar tio ganger mer. Det finns foretag som

Generiskt licenslakemedel

e |ang ledtid, minst 1-2 veckor, narkotika minst 4-5 veckor
e Sallan engelsk produktresumé

e Ostadig och begransad tillgang

e Dyrt

har som affarsidé att, ofta till ockerpriser, snabbt fa fram licens-
ldkemedel vid en bristsituation.

Eftersom ett licenslakemedel ar producerat for forsaljning i ett
annat land finns det séallan produktinformation varken pa
svenska eller engelska. Aven om licenslakemedlet heter samma
som det svenska lakemedlet kan det férekomma skillnader i:

e [ 3dkemedlets sammansattning

e | dkemedlets hantering och beredning

e Hur styrkan bendmns

Utifran ett patientsakerhetsperspektiv bor darfor behovet av
licensldkemedel noga 6vervagas. Ovan beskrivna skillnader i
kombination med produktinformation pa ett frammande sprak
oOkar risken for felaktig hantering, dosering och administration.

Restsituationer som paverkar receptforskrivning

| dagslaget ar det svart att systematisk bevaka tillganglighet for
receptlakemedel. Lagerhallning och inkdpskanaler varierar mel-
lan apotek och det ar svart att fa en samlad éverblick av helhe-
ten. Pa fass.se finns mojlighet att soka om en viss produkt finns
i lager pa ett apotek, men funktionen lampar sig framférallt for
enstaka sokningar och galler ej for narkotika.

Pa Lakemedelsverkets hemsida finns en sammanstalining éver
vilka restnoteringar lakemedelsféretagen rapporterat in till myn-
digheten (se faktaruta). Tjansten ar forhallandevis ny och det
finns forbattringsmaojligheter. Till exempel gors ingen tillgénglig-
hetskontroll fér de alternativ som presenteras och uppdate-
ringsfrekvensen av informationen varierar mellan féretagen.
Med vidareutveckling av denna tjanst i kombination med lager-
statusfunktionen pa fass.se finns pa sikt potential fér en bra
informationskalla 6ver tillganglighet for receptlakemedel.

Lakemedelsverket

Lakemedelsforetag ar enligt lakemedelslagen skyldiga att
anmala pagaende och forvantade restnoteringar som varar
langre an tre veckor till Lakemedelsverket. Om restnoteringen
utgor en patientssakerhetsrisk ska dessa rapporteras aven
om perioden ar kortare an tre veckor. Anmalan ska ske
senast tvd manader innan restnoteringen borjar, i den man
det finns mojlighet till sadan framforhallning. Inkomna
anmalningar finns tillgangliga pa Lakemedelsverkets hemsida:
lakemedelsverket.se/OVRIGA-SIDOR/Restnoteringar/

Mer information

vgregion.se/sortimentsradet-lakemedel

Observera att Sortimentsradet endast kan hantera fragestallningar
fran verksamheter som bedriver vard for VGR.

For Sjukhusapoteket VGR
Katja Heikkinen, apotekare, Sortimentsradsansvarig
Marie Rasmuson, enhetschef
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