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Til Leegemiddelstyrelsen

Horingssvar til Analyse vedrerende fordele og ulemper ved ind-
forsel af generisk ordination i Danmark

DSAM takker for muligheden for at afgive haringssvar pa "Analyse vedrgrende fordele og
ulemper ved indfarsel af generisk ordination i Danmark”. Vi er ikke direkte haringspart,
men afgiver vores eget svar, da dette emne har vaeret en maerkesag for DSAM gennem en
leengere periode.

I beder om input til en reekke specifikke punkter:

Definition af generisk ordination: Generisk ordination defineres ved, at laegemiddelordina-
tioner ordineres pa aktivt laegemiddelstof i stedet for et handelsnavn. Der skal fortsat no-
teres laegemiddelform, styrke, pakningsstarrelse og anvises en dosering.

Selvom det vil vaere en forbedring pa nogle punkter, at man ordinerer ud fra aktivt
leegemiddelstof i stedet for handelsnavn, er det ikke der, man letter arbejdet mest i
almen praksis. Det vil forst ske, nar laegen forholder sig til indholdsstof, dosis og
varighed, og apoteket og patienten aftaler styrke, pakningssterrelse og for nogle
laegemidler ogsa form.

Faelgende grupper af laagemidler kan veere problematiske at inkludere i generisk ordina-

tion, som faolge af patientsikkerhedsmaessige forhold.

e Kombinationslaegemidler

e Laegemidler med lange, komplekse generiske navne

e Laegemidler hvis navne kan give anledning til forvekslingsrisiko

e Laegemidler med snaevert terapeutisk indeks

e Laegemidler med samme aktive indholdsstof, laegemiddelform og styrke, hvor alle lae-
gemidlerne ikke er i samme generiske substitutionsgruppe. Det kunne fx vaere
methylphenidat, 19 mg, kapsler til modificeret udlesning, hvor der er 3 forskellige ge-
neriske substitutionsgrupper.

Laegemiddelstoffet frigives med forskellig hastighed, sa der er klinisk relevant forskel.

e Har I nogen kommentarer til om ovenstaende grupper af laegemidler kan inkluderes i
den generiske ordination?

e Er der andre forhold, som I mener kan gere produkter problematiske at inddrage som
en del af generisk ordination og hvorfor?
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DSAM mener, at alle laagemidler ber kunne inkluderes i den generiske ordination.
Vi foreslar, der indferes et "generisk navn i handel” for hvert laagemiddel, som er
faelles pa tvaers af producenter, men som imgdekommer de ovenstiende problem-
stillinger. Saledes kan laegemidler med lange, komplicerede navne eller en hgj for-
vekslingsrisiko salges under et navn, der er mere mundret og éntydigt. Der er in-
gen grund til at laegge et incitament ind til at finde pa lange, uforstielige navne for
at blive undtaget for generisk ordination. Desuden vil det kun ege forvirringen, hvis
nogle praeparater skal ordineres generisk og andre efter handelsnavn.

Analysen skal belyse hvilke fordele og ulemper der er forbundet med at implementere ge-
nerisk ordination i relation til patientsikkerheden. Ved overvejelse af dette skal det be-
meerkes, at Danmark ikke kan stille strengere krav til udformningen af pakningerne end
det, der folger af geeldende EU-lovgivning. Konkret betyder det, at der ikke vil kunne op-
stilles nationale krav om, at det generiske navn skal have en mere fremtraedende plads pa
pakningerne, end det er tilfeeldet i dag.

Af andre forhold med betydning for patientsikkerhed/patientperspektiv kan nsevnes, at
pakningsemballage og tabletter (starrelse, facon, farve) stadig vil veere forskellige, og at
eventuelle bivirkninger pga. forskellige hjaelpestoffer ikke aendres ved generisk ordination.
Hvilke fordele og ulemper ser I ved indfersel af generisk ordination (som defineret oven-
for) i relation til patientsikkerheden?

DSAM mener, at det overvejende vil vaere til fordel for patientsikkerheden at ind-
fore generisk ordination for alle laagemidler. Patienterne kan godt finde ud af at
laese begge navnene pa pakkerne. Derimod er det nuvaerende system problematisk:
Laegen ordinerer ud fra handelsnavnet og udleverer eventuelt medicinlisten med
handelsnavnet anfort, og patienten far udleveret noget, der hedder noget helt andet
pa apoteket.

Nogle patienter er meget optaget af at fa ordineret original-praeparatet. Dem vil der
nok blive faerre af, ndr navnet ikke skifter laengere. Derimod skal man tage hensyn
til, at nogle patienter reelt ikke tiler nogle af hjlpestofferne. Sa dette skal kunne
anfores pa ordinationen, si apoteket kan tage hensyn til det.

Argumenter for at indfare generisk ordination kan vaere at generisk ordination potentielt
kan medfaere forenklinger og kan spare tid for de ordinerende laeger, der ikke laengere skal
veelge mellem en raekke forskellige generika. Et andet argument kunne vaere, at generisk
ordination kan skabe overensstemmelse mellem leereboger, videnskabelig litteratur og re-
ceptskrivning. Dog har sundhedspersonalet i mange ar arbejdet med handelsnavne, og
overgangen til generisk ordination vil kraeve en tilvaenningsperiode. Der vil sandsynligvis
0gsa vaere behov for efteruddannelse af en del af sundhedspersonalet, samt en vejled-
ningsindsats fra apotekerne overfor patienterne.

Hvilke aspekter, ved indferslen af generisk ordination, kan have betydning for hhv. patien-
ter, sundhedspersonalet og sundhedsvaesnet? Herunder hvordan det daglige arbejde pa
apoteket i forhold til receptekspedition og information af kunderne vil blive pavirket.
Hvordan vil generisk ordination efter jeres opfattelse pavirke kommunikationen internt i
sundhedsvaesenet samt med patienterne?
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DSAM ser ikke nogen store problemer i denne overgang. Vi oplever allerede disse
udfordringer dagligt, fordi original-praeparatet udgar, og man skal finde ud af, hvad
det nu hedder. Der vil vaere en éngangsopgave med at fa aendret i systemet, men
derefter vil det vare lettere.

Ved indfarsel af generisk ordination vil der vaere initiale udgifter til IT-systemer, uddan-
nelse af laeger, apotekspersonale m.m. samt til informationskampagner. Som en del af
projektets opdrag skal det belyses, hvad der skal til for at implementere generisk ordina-
tion, fx IT-understottelse og information/efteruddannelse og hvad der vil veere af lobende
administration. Undersagelsen foretages separat af Laegemiddelstyrelsen og vil indeholde
grove estimater for omkostningerne. Derudover vil relevante aktorer blive bedt om at esti-
mere omkostninger til IT-understottelse i deres systemer og bidrage til estimering af in-
formation/efteruddannelse. I skal derfor ikke tage stilling til IT-relaterede udgifter i jeres
haringssvar.

Kan I se seerlige omkostninger til eksempelvis information, efteruddannelse eller labende
administration for jeres organisation eller jeres medlemmer ved indferelse af generisk or-
dination i Danmark?

Har I andre kommentarer til skonomiske aspekter ved indfersel af generisk ordination?

Det vil vaere en stor fordel, hvis IT-systemerne en overgang kan vise handelsnavnet
ved siden af det generiske navn. Det er der vist flere af systemerne i almen prak-
sis, der allerede gor. De far nok en konkurrence-fordel. Der vil nok vaere flere prae-
parater, end man lige tror, der kraever lidt tilvaenning at komme pa det generiske
navn for. Men hvis man kan fremsege ud fra begge navne, og det er indholdsstoffet,
der star "forrest” i laegesystemet, vil det naeppe vaere noget storre problem.

Kvickrecept

FMK-teamet i Sundhedsdatastyrelsen har foretaget en analyse af den nuvaerende proces-
og systemunderstattelse vedr. recepter og udlevering. Det har fort til et forslag om indfe-
relse af en Kvick-recept, et supplement til den nuvaerende recept. Formalet med kvick-re-
cepten er at gore medicinering af den velfungerende patient sa enkel som mulig. Kvick-
recepten skal vaere et supplement til den nuvaerende recept, hvor leegen ikke beheaver for-
holde sig til pakningsstarrelse, men blot kan angive, at det ordinerede praeparat ma udle-
veres pa apoteket. Ved indfarelse af Kvick-recept vil en ordinerende laege i princippet
kunne lave en recept blot ved at saette et recept-flueben ud for en ordination, der marke-
rer, at medicinen kan udleveres pa apoteket, sa leenge ordinationen er aktiv. Det vil veere
op til laegen at beslutte, om man ensker at anvende en Kvikrecept eller en almindelig re-
cept, afhaengig af den konkrete situation. Indferelsen af Kvick-recepten kan medfere, at
apoteket far starre frihed til at udlevere passende pakningsstarrelser, og det kan potenti-
elt overfladiggare tidskraevende telefoniske forstyrrelser til lseger, nar apoteket ikke har
den rette pakningssterrelse pa hylden. Ved Kvick-recepten har laegen ansvar for ordinatio-
nen, og apoteket har alt ansvar for udlevering i ordinationens lebetid. Apoteket kan fast-
laegge den mest hensigtsmeaessige pakningsstarrelse sammen med patienten. Kvick-re-
cepten berarer mange af de samme omrader og udfordringer som generisk ordination.
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Derfor er det afgarende, at en eventuel implementering af generisk ordination sker i sam-
spil med SDS’ arbejde for en sakaldt Kvick-recept.

Hvordan ser I, at kvick-recepten og generisk ordination kan supplere hinanden?
Vil der fortsat veere behov for generisk ordination, hvis der indferes kvick-recepter?

Som anfert i starten af hgringssvaret vil DSAM gerne arbejde for, at laagen forhol-
der sig til indholdsstof, dosis og varighed og at apoteket tager sig af resten. Herun-
der pakningssterrelse. Det lyder som kvick-recept konceptet, selvom navnet maske
ikke er helt velvalgt. Vi ser ikke dette som begraenset til "velfungerende” patienter.
Tvaertimod kunne plejehjem og hjemmepleje meget lettere bestille den storrelse
pakninger, der passer til deres dispensering-frekvens. Ligeledes ville patienten
kunne aftale med apoteket at ga over til dosis-dispensering, hvis der har vaeret sta-
bil medicinering i en periode.

Overordnet stillingtagen til indfersel af generisk ordination i Danmark

I rapporten fra 2006 blev det vurderet at Laegemiddelstyrelsen pa det foreliggende
grundlag ikke kunne anbefale, at der indferes generisk ordination i Danmark. Samtidig
blev det beskrevet, at hvis der alligevel bliver truffet beslutning om at indfere generisk or-
dination i Danmark, ber det i farste omgang ske i form af en frivillig ordning, der fungerer i
kombination med generisk substitution. Derudover ber ordningen omfatte bade primaer-
og sekundeersektoren. Der vil desuden skulle tages naermere stilling til afgreensning af
sortimentet, herunder om der skal ske en gradvis indfersel af ordningen.

Med udgangspunkt i de rammer der er sat i haringsbrevet, hvad er jeres holdning til om
der skal indferes generisk ordination i Danmark?
Har I andre kommentarer til generisk ordination?

I 2023 udgav DSAM holdningspapiret "Fremtidens familielege” - se link.

Af dette fremgar det som forste punkt under "Tiltag, der vil lette tidsforbrug i ar-
bejdet og samtidig styrke patientsikkerheden”: "Indfer generisk ordination med re-
vurderingsdato pa fast medicin, sa laegen i fremtiden i stedet for handelsnavnet
blot skriver navnet pa selve laegemiddelstoffet samt struktureret dosis, behand-
lingsvarighed og indikation. Det er sa op til apotek og kunde at vaelge den billigste
passende pakning pa tvaers af pakningssterrelser og pillestyrker, eller vaelge dosis-
dispensering.”

Det er stadig DSAM's utvetydige holdning, at indferelse af generisk ordination i
denne forstaelse af konceptet vil lette arbejdet i almen praksis og samtidig styrke

patientsikkerheden.

Med venlig hilsen

Bolette Friderichsen
Formand for DSAM
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