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Mal nr
960-08 och 3047-08

OVERKLAGADE AVGORANDEN
Kammarratten i Stockholms domar den 16 januari 2008| nr 8133-06 och den
11 april 2008 i mal nr 1298-07, se bilaga 1 och 2

SAKEN
Utbytbarhet av lakemedel

REGERINGSRATTENS AVGORANDE

Med bifall till LaAkemedelsverkets 6verklaganden i@yer Regeringsratten

kammarrattens och lansréattens domar samt faststélkemedelsverkets beslut.

BAKGRUND

Den 4 oktober 2005 beslutade Lakmedelsverket omrégat i den lista verket for
over sadana lakemedel som ar utbytbara med varantigh, numera, 8 i §
lakemedelslagen (1992:859). Beslutet innebar a#real lakemedel enligt en
kompletterande lista férklarades vara utbytbaranmespektive
utbytbarhetsgrupp. | vissa fall innebar detta g# likemedel infordes i en
befintlig utbytbarhetsgrupp medan i andra fall mylaytbarhetsgrupper skapades.
Den nu aktuella kompletterande listan omfattadéeettiotal olika
utbytbarhetsgrupper. Bland sadana grupper somdadils fanns Glukosamin
Tablett 625 mg. | den gruppen aterfanns lakemedalife olika foretag, Pfizer
AB (Artrox), Navamedic ASA (Glucomed) och Recip ABlucosine).

Lakemedelsverkets beslut 6verklagades — savitt altéellt — den 26 oktober
2005 av Navamedic ASA (Navamedic) och den 28 oktald>fizer AB (Pfizer).
Pfizers talan gick ut pa att varken Glucomed ellkrcosine skulle forklaras vara
utbytbara med Artrox medan Navamedics yrkande wdecip AB:s (Recip)

lakemedel Glucosine inte skulle inga i den aktuetlytbarhetsgruppen.
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Lansratten behandlade de bada dverklagandena garatemal. Navamedics
overklagande ogillades i dom den 7 december 2086°6zers i dom den 31
januari 2007. Bolagen dverklagade respektive ddrmaarKammarrétten i
Stockholm.

Genom det ena av de nu 6verklagande avgorandeiibldailmarratten
Navamedics yrkande om att Glucosine inte skull@ ingtbytbarhetsgruppen
Glukosamin Tablett 625 mg (dom den 16 januari 20B8)igt kammarratten
forelag det betydande skillnader vad galler sakesble effekt mellan Glucosine
och 6vriga produkter i utbytbarhetsgruppen varfturd@sine inte kunde anses

likvardig med Ovriga produkter.

Genom det andra avgorandet (dom den 11 april 20@68) kammarratten Pfizers
talan i sa matto att aven Glucomed uteslots framaduella utbytbarhetsgruppen.
Enligt kammarratten medgav inte utredningen i méteséker bedomning av
fragan om bioekvivalens varfor forutsattningar ifiteslag for att anse Glucomed
likvardig med, och darmed utbytbar mot, Artrox.Zefis yrkande om att inte
heller Glucosine skulle inga i gruppen avvisadekawmaratten med
motiveringen att den fragan redan hade prévatsaawkarratten pa talan av
Navamedic och att domen hade 6verklagats hos Reggeditten av
Lakemedelsverket varfor fragan nu var foremal f@vping i annan instans.

Den sammantagna effekten av kammarrattens badazadgn blev saledes att

ingen utbytbarhetsgrupp av nu aktuellt slag kvargt@ listan.
YRKANDEN M.M.

Lakemedelsverketyrkar att Regeringsratten ska upphéava kammarsitemar

samt faststalla Lakemedelsverkets beslut och l&rasidomar.

Navamedicbestrider bifall till dverklagandet av kammarragetom den 16
januari 2008 i mal nr 8133-06 samt yrkar att Reggiatten med andring av
kammarrattens dom den 11 april 2008 i mal nr 12B8Ka faststalla att
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Navamedics lakemedel Glucomed ska inga i utbyttisgngppen Glukosamin
Tablett 625 mg.

Pfizer bestrider bifall till 6verklagandet av kammarragetom den 11 april 2008
i mal nr 1298-07.

Lakemedelsverketanfor till stéd for sin talan bl.a. féljande.

Den grundlaggande vetenskapliga vardering somsytiigger till grund for beslut
om utbytbarhet gors redan i samband med utrednimd@nett eventuellt
godkdnnande av produkten. Grunden for Lakemedddsisebeslut om
utbytbarhet ar att tva produkter vetenskapligt Inesidara bioekvivalenta eller
terapeutiskt ekvivalenta. Detta géller oberoendareokningsprocedur. For att
sakerstalla att produkterna ar utbytbara pa indiviél utvarderas ytterligare ett
antal faktorer vilka inte paverkar godkannandepadukten. Som exempel pa
sadana faktorer kan namnas smakskillnader pa lademgsedda fér barn och

olikheter betraffande handhavandet av inhalatorer.

| forevarande fall ar det fraga om utbytbarhet arelikemedel som godkants
efter bibliografisk ansdkan. For en bibliografisisékan foreligger inga
jamforande studier mot en given referensprodulerefim en sadan saknas. Det
innebar att rent bibliografiska ansékningar barméjliga for ett begransat antal

lakemedelssubstanser med ett okomplicerat anvagsisitt.

Bedémningen av utbytbarhet mellan de aktuella pktatna ar gjord utifran en
samlad bild av tillganglig information. Samma liturdata ligger till grund for
godkannandena av samtliga glukosaminer i den d&tutdytbarhetsgruppen.
Lakemedelsverket har darfor bedomt att Glucomedec@ine och Artrox ar
terapeutiskt likvardiga. Saledes ar sannolikheteogpna en framgangsrik
behandling oberoende av vilken av de aktuella ghtedna som anvands. Denna
bedémning bygger pa glukosamins valkanda kliniskdilpsamt substansens

lattlosliga kemiska egenskaper.
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Bade Glucomed-tabletten och Glucosine-tablettaattdyetrakta som ovanligt
stora och kan upplevas som svara att svalja. DandSine-tablett som vager
1500 mg har dimensionerna 10 x 21 mm vilket skd¢éas med den lattare
Glucomed-tablettens matt 10 x 18,75 mm. Trots kikteaden &r saledes
dimensionerna inte sarskilt olika. Lakemedelsverkgipfattning ar att skillnaden

i storlek ska vara betydligt stérre an sa for agba ett hinder mot utbytbarhet.

Det faktum att ett hjalpamne kan vara olampligtvidisa patienter medfor inte att
effekt och sakerhet hos produkten ar oacceptalaehrfarratten har dragit
felaktiga slutsatser av kommissionens riktlinje ldkemedelsinformation. De
granser som ar satta i riktlinjen for nar inforroatska ges ar mycket lagt satta,
ofta med nollgrans, utifran synsattet att informatska ges generost.

Lakemedelsverkets bestdmda medicinska bedémniaty ée méngder av
natrium som foreligger i Glucosine inte utgor nadama for patienten och inte
markbart kommer att paverka patientens blodtryefarinationen som ges i
bipacksedeln sager att natriuminnehallet ska beaktet innebar att patient och
forskrivare tillsammans varderar betydelsen i ddbiiduella fallet och om
forskrivaren finner det medicinskt motiverat valggt annat preparat och signerar
pa receptet att det inte far bytas ut. Endast emtleyte skulle fa allvarliga
konsekvenser kan det utgora hinder for en geneti@jtbarhet.

Navamedicanfor till stéd for sin talan bl.a. féljande.

| malet forekommer inte ndgon egentlig bevisningredns pastaenden om varfor
Glucomed inte skulle vara bioekvivalent med Artrearken Pfizer eller
kammarratten har ens antytt varfér nagon séakerrbaihg av fragan om

bioekvivalens inte skulle kunna géras.

Saval Glucomed som Artrox ar baserade pa sammawsdin aktiva substansen
glukosaminhydroklorid. Skillnader mellan Artrox o€lucomed har endast
pastatts foreligga i form av storlek (rent fysistth avseende filmdragering.
Storleken &r irrelevant for fragan om bioekvivaleBen filmdragering som
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Artrox har och Glucomed saknar ar vattenloslig ackndast en kosmetisk
fargdragering i syfte att dolja de undantagsvida@eentuella missfargningar som
kan drabba glukosaminpreparat. Artrox drageringsagop redan i munhalan
eller vid svaljning och paverkar inte biotillgargiieten.

Glucomed och Glucosine ar daremot inte likvardigadpkter i den mening som
avses i 8 i § lakemedelslagen. Glucosine inneha#d&ium i en sadan
utstrackning att produkterna har vasentliga skiléravad galler dess sakerhet och
effekt. Vidare ar Glucosine-tabletten avsevartrstoch svarare att svalja an

Glucomed.

En stor andel av de patienter som forskrivs glukospreparat, dvs. patienter

som diagnostiserats med artros, har aven problednfondn6gt blodtryck. Dessa
patienter bér under alla omstandigheter undvik@guakning i sitt saltintag. Det

ar uppenbart att ett natriumtillskott om 156 mg g&g for dessa patienter ar hogst
olampligt.

En forskrivare kan valja att pa receptet angethttbarhet inte far ske. Generellt
ar sddana aktiva val fran forskrivarens sida myokanliga. Det finns en pataglig
risk for att patienter som lider av hogt blodtryadler av annan anledning
ordinerats saltfattig kost genom utbytbarhet me@duncomed och Glucosine

forvarrar sitt tillstand.

Pfizer vidhaller vad som anforts i lansratten och kamnt@mndsamt tillagger bl.a.
foljande.

| enlighet med vad som anges i Lakemedelsverketa ggtlinjer kan utbyte ske
endast mellan lakemedel som &r bioekvivalenta.skillnad mot vad som ska
géalla vid ett generiskt godkannande finns, vidlakliografiska
godkannandeforfarandet, alltsa inte ens nagontdi@spling mellan det nya
lakemedlet, i detta fall Glucomed, och nagon vigenensprodukt. Vid sadant
forhallande kan, i avsaknad av bioekvivalensstatgéian Glucomed och Artrox,

nagon beddémning av huruvida lakemedlen ar likvadiggens mening inte
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goras. Att ett lakemedel ar godkant enligt detefex andra
godkannandeforfarandet (dvs. att lakemedlet hagteba godtagbar sékerhet
och effekt i sig) innebér saledes inte att det widare ar utbytbart mot ett annat
lakemedel. Artrox ar godkant 2002 enligt det bibtafiska
godkannandeforfarandet utifran de litteraturdata s@ den tiden forelag i fraga
om valetablerad medicinsk anvandning med erkarekeffch godtagbar
sakerhetsniva. Flera ar senare har Glucomed pagmuav da foreliggande
litteraturdata godkants for forsaljning. Godkannetraly Glucomed kan ha skett
med delvis annan litteraturdata som grund. Dettaditande visar att nagra
slutsatser om bioekvivalens eller att lakemedl@wrigt ar likvardiga inte kan dras
i detta fall.

SKALEN FOR REGERINGSRATTENS AVGORANDE
Relevant lagstiftning

Enligt 8 i 8§ lakemedelslagen ska Lakemedelsverkatett godkannande for
forsaljning har beviljats, besluta om lakemedlettfrytbart mot annat lakemedel
(forsta stycket). Ett lakemedel ar utbytbart endast sadant lakemedel som kan

anses utgora en likvardig produkt (andra stycket).

| forarbetena till 8 i § lakemedelslagen uttalasutytbarhet enligt praxis som
regel foreligger om lakemedlen innehaller sammivakiestandsdelar, samma
mangd av de aktiva bestandsdelarna samt har saenmadningsform (prop.
2006/07:78 s. 26).

Av 28 § lakemedelslagen framgar att beslut som iniddelsverket i enskilt fall
meddelat enligt lagen eller enligt en foreskriftrsmeddelats med stéd av lagen

for dverklagas hos allmén forvaltningsdomstol.



DOM °

Mal nr
960-08 och 3047-08

Handlaggningen av malen

Navamedic liksom Pfizer dverklagade Lakemedelsusrkeslut om utbytbarhet
till Lansratten i Uppsala lan i slutet av oktob&03. Lansratten avgjorde mal nr
2569-08 den 7 december 2006 och mal nr 2590-08tiganuari 2007. | bada
malen var fraga om huruvida Glucosine skulle atike&rdigt med klagandenas
egna lakemedel och darmed ingd i den aktuella lodolretsgruppen (jfr avseende
ratten att éverklaga RA 2006 ref. 9). Saken i derhélen var sélunda delvis
identisk. Det fanns inga hinder mot en gemensandliggning. Genom att inte
handlagga de tva 6verklagandena gemensamt och estdgemensam dom
kom lansratten att prova samma sak tva gangerraties borde ha handlagt de
tva 6verklagandena gemensamt och meddelat en gamettm.

Aven kammarratten handlade de tva 6verklagandseepdrata mal och
meddelade skilda domar vid skilda tillfallen. | dgom som meddelades forst
biféll kammarratten Navamedics 6verklagande vilksk innebar att
utbytbarhetsgruppen i fraga kom att se ut pa deseén Navamedic ville,
namligen bestaende av Pfizers lakemedel ArtroxNmbamedics lakemedel
Glucomed. Utgangen i det mal dar den forsta domeddelades ledde till att
kammarratten i den senare domen avvisade Pfizerklagande med h&nvisning
till utgadngen i det tidigare malet, dar Pfizer ihtede varit part. Samtidigt innebar
utgangen i det senare malet att &ven Glucomed @chetl hela
utbytbarhetsgruppen exkluderades fran listan, nigsatsen till det som
Navamedic uppnatt genom kammarrattens bifall tdl/Aimedics éverklagande i
det tidigare avgorandet. Inte heller i kammarrafsems det nagra hinder mot en
gemensam handlaggning av éverklagandena. Kamneariaédtrde ha handlagt de

tva malen gemensamt och meddelat en gemensam dom.

Regeringsratten anser att handlaggningen i baderimsthnserna brustit genom
att de tva malen inte handlagts gemensamt. Paitendaéen har emellertid inte
gjort gallande att nagra negativa konsekvenseuppkommit till foljd av
domstolarnas sétt att handlagga malen. Regeritgsramnser sig darfor inte
behdva aterforvisa malen utan behandlar nu malegeimensamt avgorande.
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Fragan om utbytbarhet

Syftet med regleringen om utbytbarhet av lakemédalt skarpa
kostnadskontrollen i lakemedelsanvandningen gertbendast ersatta kostnaden
for det lakemedel som har det |agsta priset dafinies helt likvardiga alternativ.
Ett lakemedel &r inte utbytbart om det skiljer fsé&mn det forskrivna lakemediet i
sadan grad att det inte kan anses utgora en likvérdtsvarighet. Detta innebar
att saval ursprungligt godkanda lakemedel (oridik@imedel), generiska
lakemedel som parallellimporterade lakemedel kanrka att betraktas som
utbytbara (prop. 2001/02:63 s. 56 och 94).

| malen ar fraga om lakemedlen Artrox, Glucomed Gtircosine kan anses

utgora likvardiga produkter och darmed vara utbigbaot varandra.

Navamedic gor i Regeringsratten gallande att eggeskhos Recips lakemedel
Glucosine — natriuminnehallet samt tablettstorlekeyor att det sistnamnda
lakemedlet inte ska anses likvardigt med Navamesfics lakemedel |
utbytbarhetsgruppen. Pfizer gor bl.a. gallandeeittsaknas underlag for
beddmningen av fragan om Navamedics lakemedel ksesavara bioekvivalent
och darmed utbytbart med Pfizers produkt Artrox.

Av handlingarna i malet framgar féljande. Glukosari ett kroppseget amne
som fore ar 2002 saldes fritt som kosttillskott.ghdnd av de langtgaende
pastaenden som gjordes om medicinska effekterukogaminprodukter beslét
Lakemedelsverket att de skulle klassificeras sdwartéedel. Efter att
Lakemedelsverket godkant flera lakemedel med glakis som aktiv substans
pa grundval av bibliografiska anstkningar gjordepevning av fraigan om
utbytbarhet. Darvid fann Lakemedelsverket att pkbelina Glucomed, Glucosine
och Artrox ar terapeutiskt likvardiga, dvs. sankloéiten for en framgangsrik

medicinering ar densamma oavsett vilket lakemeatal anvands.
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Utredningen i malen visar inte att den bedémninglerile vara felaktig. Vad som
anforts betraffande fysisk skillnad mellan produkéei form av bl.a. tablettstorlek
utgor enligt Regeringsrattens mening inte hindet utloytbarhet. Inte heller
innebar det faktum att Glucosine har ett sddamtumainnehall att produktresumé
och bipacksedel innehaller information om dettalbimrmot utbytbarhet.
Regeringsratten finner sammanfattningsvis attrtethar kommit fram att det
finns nagra sadana skillnader mellan produkterna sica medfora att de inte ska
anses likvardiga och darmed utbytbara. LAkemededsteebeslut ska darfor

faststallas.
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