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Svenska Diabetesforbundet foretrader personer med diabetes, i alla aldrar och alla typer av diabetes,
samt dessa personers familjer och narstaende som ocksa paverkas av sjukdomen. Vi har med var 80-
ariga historia en bred erfarenhet av och kunskap om hur livet med diabetes ser ut. Vi stottar
personer med diabetes samt deras anhériga genom hela livet i olika situationer och faser.

Det beraknas finnas drygt 500 000 personer med diabetes i Sverige idag, varav cirka 10 procent lever
med diabetes typ 1 och runt 85—90 procent med diabetes typ 2. Antalet som utvecklar diabetes okar,
och redan idag anslas 150 000—-200 000 svenskar ha en oupptackt typ 2-diabetes.! Diabetes ar en
kronisk sjukdom som personen lever med fran insjuknandet och under hela livet. Sjukdomen kraver
kontinuerlig uppmarksamhet, kontroll samt I6pande bedémning och analys av situationen genom
avancerad egenvard. Samtidigt ar risken stor att personer med diabetes 6ver tid drabbas av allvarliga
foljdsjukdomar. Dagligen dér 5-6 personer i Sverige dar diabetes dr den underliggande dédsorsaken.?

| november 2022 visade Diabetesbarometern stora variationer mellan regionerna bade néar det galler
genomfdrda uppfdljningar av patienters hilsa och behandlingsresultat.® Nar tillgdngen till lakemedel
darutover inte fungerar finns det stor risk att egenvarden ytterligare blir lidande. Detta har Svenska
Diabetesférbundet dokumenterat i tva omgangar under 2023. Exempelvis riskerar byte till mindre
effektiva ldkemedel att leda till fler komplikationer, som i sin tur orsakar lidande och skapar manga
onddiga kostnader. Vidare skapar byta av lakemedel flera flaskhalsar i en i forvdag mycket hart ansatt
svensk sjukvard.* Nar den senaste enkiten genomférdes i juni visade resultaten att det dven &r
personer med diabetes som i dagsldget helt saknar det lakemedlet de &r i behov av.®

For personer med diabetes, sa ar allvarliga biverkningar och samre blodsockerkontroll nagot av det
som respondenterna lyfter fram som en konsekvens av bristen pa ldkemedel. Det finns tyvarr dven
vittnesmal om att akuta situationer har uppstatt till féljd av det radande laget. Konsekvensen riskerar
att bli — utdver allvarlig férsamrad livskvalitet och hélsa for den enskilda individen pa kort sikt —en
for samhallet kostsam behandling av komplikationer och féljdsjukdomar pa langre sikt.
Komplikationer och foljdsjukdomar orsakar lidande och star for de klart stérsta kostnaderna inom
diabetesvarden — cirka 70 procent av dessa. En studie fran ar 2020 visar att enbart komplikationer
orsakade av typ 2-diabetes kostade varden 2,5 miljarder kronor.®
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Sammanfattning

Vi kan konstatera att det dr ett mycket omfattande férlag som kommissionen har tagit fram.’
Samtidigt forestar det ett mycket stort arbete, om kommissionens ambitioner ska férverkligas.
Svenska Diabetesforbundet instammer i alla fem huvudmal, men vill sarskilt lyfta fram féljande tre:

e Sakerstalla att alla patienter i EU far snabb och rattvis tillgang till sdkra och effektiva
lakemedel till rimligt pris.

e Forbattra forsorjningstryggheten och sakerstalla att patienter alltid har tillgang till
lakemedel, oavsett var i EU de bor.

e Erbjuda en attraktiv, innovations- och konkurrenskraftsvanlig miljo for forskning, utveckling
och produktion av lakemedel i Europa.

Vi bidrar garna till att dessa 6vergripande malsattningar forverkligas framover, och férvantar att
regeringen i sitt arbete med forslaget indrager alla relevanta nationelle patientorganisationer i det
arbetet. Svenska Diabetesforbundet konstaterar vidare, att fragor som ror bristsituationer ar sarskilt
viktiga for regeringen. Dessa markanta utmaningar ar aven angelédgna for oss, och vi sag garna
ytterligare initiativ fran regeringen pa detta omrade givet den aktuella bristsituationen i Sverige.®

| det foljande kommenterar vi kortfattat det tre huvudforslag som ar listat ovan och som ar sarskilt
viktiga for oss i det vidare arbetet med kommissionens forslag. Dessutom lamnar vi évergripande
synpunkter pa de tva avsnitten ”"Sarlakemedel” och "Barnlakemedel” — se sidan 3.

I”

Tillgang till sakra och effektiva lakemedel till rimligt pris

Svenska Diabetesférbundets kommentarer: Det ar gladjande att kommissionen vill underlatta for ett
mer skyndsamt godkannande av sdkre lakemedel i hela EU. Det dr ocksa positivt att forsdka skapa
strukturer som gor att generiska lakemedel och biosimilarer snabbare kan na marknaden for att
skapa priskonkurrens. Nar det géller sistnamnda, sa ar det dock viktigt att sdkerstélla personer i
behov av medicin far den utifran sina individuella behov. | syftet att minska lakemedelskostnaderna
ar det alltsa viktigt att beakta, att exempelvis generika och biosimilarer ibland kan skapa kraftfulla
biverkningar och allergiska reaktioner. | dessa konkreta fall bér personen i fraga fa behalla sina
befintliga Iakemedel. Det handlar om vard efter behov.

Vidare ar det viktigt, att alltid avvaga det kort- och langsiktiga perspektivet av en given
lakemedelsbehandling nar det géller pris. Detta galler for alla sjukdomstillstand, men ar ofta extra
relevant fér personer med en kronisk sjukdom som diabetes dar effekterna av utebliven eller mindre
effektiv Iakemedelsbehandling ibland forst intraffar pa lang sikt. De langsiktiga komplikationerna av
diabetes fororsakar emellertid inte bara ohalsa och personligt lidande men &r ur ett
samhallsperspektiv ocksa valdigt kostsamma.

7 Givet forslagets omfattning lutar Svenska Diabetesforbundet i vart remissvar fraimst mot regeringens faktapromemoria
om férslaget (2022/23: FPM90) - FPM 202223 90 (riksdagen.se) [Anvand: 2023-09-12]
8 Svenska Diabetesforbundet (mars, 2023): Svenska Diabetesforbundet om lakemedelsbristen [Anvdnd: 2023-09-12]
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Forbattrad lakemedelsforsorjning och hantering av
brister

Svenska Diabetesférbundets kommentarer: Som redan anfér i inledning ar detta omrade av stor vikt
for Svenska Diabetesforbundet. Det radande bristsituationen i Sverige och 6vriga EU runt vissa
lakemedel &r for narvarande valdigt allvarligt for manga med diabetes. Alla initiativ som syftar till att
dels 16sa den befintliga situationen, dels forebygga att liknande situationer uppstar framover ar
valkomna aven fran EU-niva. De kraftfulla skrivningarna nar det géller hanteringen av kritiska brister
ser ocksa ut att vara ett steg i ratt riktning.

Vi hade emellertid garna sett, att kommissionen i sina férslag daven forsokte ta fram ytterligare
verktyg som i kritiska bristsituationer innebar tydligare prioritering av de lakemedel som finns att
tillga. Inte minst nar en bristsituation innebér att forskrivning till nya patientgrupper de facto far som
konsekvens att personer som redan star pa en befintlig medicin blir utan denna. Vi anser att detta
framst ar en nationell angeldgenhet att hantera, men finnar det andamalsenligt om kommissionen
Overvager att lagga fram forslag pa omradet.

Regulatoriska incitament for innovation

Svenska Diabetesférbundets kommentarer: Vi ar positiva till att det infors stimulansatgarder som
troligen kommer kunna forstarka foretagens incitament att ytterligare bidra till en battre
lakemedelsforsorjning inom hela EU-omradet bland redan framtagna lakemedel. Ett ytterligare
regulatoriskt incitament som kan dvervdgas inom denna ram ar att bel6na foretag som under
skyddsperioden formar att sdkerstélla en stabil tillgang till det aktuella Iakemedlet genom att undvika
bristsituationer.

| tillagg till detta finner vi det positivt, att kommissionen vill fraimja forskning och utveckling nar det
giller séllsynta sjukdomar. Aven ambitionen om regelférenkling och effektivisering av den
administrativa borden ar bra, sa lange det sker utan att forsamra patientsdkerheten. Vi ser ocksa
positivt pa ett utékad samarbete mellan olika myndigheter pa lakemedelsomradet.

Sarlakemedel

Svenska Diabetesforbundets kommentarer: Som redan beskrivit bifaller Svenska Diabetesférbundet
kommissionens ambition att underlatta for framtagande av fler sarlakemedel.

Barnlakemedel

Svenska Diabetesférbundets kommentarer: Till en borjan vill vi betona att det omrade ar sarskilt
viktigt, eftersom det generellt finns fa godkdnda mediciner for barn och unga. Det géller dven inom
diabetesomradet. Svenska Diabetesférbundet vialkomnar darfor alla initiativ som kan bidra till en
forbattrad forsérjning av effektiva och sakre lakemedel till dessa grupper. Var forhoppning ar, att
kommissionens forslag ar ett steg i den riktningen.

Johanneshov dag som ovan

Bjorn Ehlin Flemming Kristensen
Forbundsordférande Ansvarig utredning och paverkan
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