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Kartlaggning av den nordiska
antibiotikamarknaden

Folkhalsomyndigheten och PLATINEA har kart-
lagt antibiotikamarknaden i Danmark, Finland,
Norge och Sverige med fokus pd kliniskt priori-
terade antibiotika med risk for otillracklig till-
ganglighet. Bristande tillgdng till barnformule-
ringar &r sarskilt oroande. Resultaten visar pd
markbara skillnader i produktutbud mellan de
nordiska landerna, trots liknande medicinska
behov. Det visar potential fér harmonisering.

De nordiska ldnderna har relativt laga nivaer av antibio-
tikaresistens. Det gor det mojligt att anvdnda smal-
spektrumantibiotika. Tillgang till reckommenderade anti-
biotika &r avgorande for att kunna behandla infektioner
effektivt och samtidigt bromsa resistensutvecklingen.
Brist pé viktiga lakemedel dér alternativa behandlingar
ar bristfalliga forekommer ofta for produkter som framst
anvinds pa sma marknader och med sarbara leverans-
kedjor. Fa eller enstaka foretag som marknadsfor en pro-
dukt (Market Authorisation Holder, MAH) har visats
oka risken for avregistrering.

PLATINEA

Indikatorer som pavisar risk for avregistrering

Syfte

Syftet med projektet var att belysa marknadsutmaningar
som kan bidra till osdker tillgang till vissa antibiotika.
Kartldggningen kan fungera som ett underlag for be-
slutsfattare for att kunna identifiera mojligheter till har-
monisering och synergier som kan leda till en mer hall-
bar forsorjning.

Metod

Utgéangspunkten for kartldggningen var de substanser/
formuleringar/styrkor som Folkhdlsomyndigheten i ett
regeringsuppdrag 2022 har klassificerat som kategori A.

Prioriteringslista éver antibiotikaprodukter som riskerar
eller har bristande tillgdnglighet i Sverige

Med detta avses antibiotikaprodukter med hog risk for
brist och/eller avregistrering, baserat pa lag forsiljning

volym, och som beddms orsaka stora kliniska konse-
kvenser om de inte &r tillgédngliga. En databas baserad pa
forsaljning delades med utsedda representanter fran de
Ovriga deltagande ldnderna. Dessa uppmanades att ta
bort oregistrerade produkter och ldgga till ytterligare
substanser och formuleringar som de ansag vara kliniskt
prioriterade med risk for otillrdcklig tillgdnglighet. For
varje listad antibiotikaformulering angavs samtliga
marknadsforda styrkor och forpackningsstorlekar. Tids-
perioden for uttag av data var oktober 2023. Parallellim-
porterade produkter uteslots.

Fyra nyckeldimensioner tillimpades i analysen for att
identifiera marknadsutmaningar for specifika formule-
ringar, se faktaruta. Den kvantitativa analysen kombine-
rades sedan med en klinisk bedomning av tre infektions-
lakare. Likarna identifierade substanser eller formule-
ringar som ansags vara kliniskt prioriterade i Norden,
men inte nédvandigtvis i 6vriga Europa.

Nyckeldimensioner for analys

e Marknadsisolering. Substansen, formuleringen eller
forpackningsstorleken marknadsférs endast i ett av de
fyra landerna eller, om formuleringen marknadsfors i
flera lander, finns minst tvé av férpackningsstorlekarna
endast i ett land;

e Stor produktsbredd. En antibiotikaformulering som
marknadsfors i Norden i ett stort antal styrkor eller for-
packningsstorlekar (i denna undersokning definierat
som minst fem styrkor eller minst sju férpackningsstor-
lekar per formulering);

e Marknadsfragmentering. Nar antibiotikaformule-
ringar marknadsfors i flera lander och med totalt minst
tre forpackningsstorlekar, betyder “"hég marknadsfrag-
mentering” att fler an halften av dessa forpacknings-
storlekar finns endast i ett enstaka land;

o Risk for osaker leverans. Ett enda MAH marknadsfor
en specifik antibiotikaformulering i Norden.

Resultat och analys

Rapporten i sin helhet 4r publicerad pé engelska pa
PLATINEASs hemsida.

Mapping the antibiotic market in the Nordic countries
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Totalt identifierades 36 antibiotiskasubstanser som
marknadsfors i Norden. Dessa var tillgéngliga i totalt 68
formuleringar med olika styrkor och férpackningsstorle-
kar. De produkter som slutligen ingick i datasetet for
analyser marknadsfordes i minst ett av de fyra nordiska
landerna, och anséags samtliga vara kliniskt prioriterade
med risk for otillrdcklig tillgénglighet i minst ett land.
Av de 68 antibiotikaformuleringarna, bedomdes 19 vara
relativt sma produkter ur ett europeiskt perspektiv eller
med endast ett MAH som tillhandahaller en registrerad
formulering i Norden, Tabell 1. Sju av dessa 19 &r fly-
tande formuleringar, frimst avsedda till sma barn.

Tabell 1. Kliniskt prioriterade antibiotikaformuleringar i Norden
beddmda att ha en osaker tillganglighet

Substans Formu- An- Unik Antal Antal
lering tal f.p.-strli f.p.-strl MAH i
lan- enskilt i Norden Nor-
der land den
Amoxicillin/ v 1 1 1 1
klavulansyra
Bensylpenicil- IV 4 3 6 3
lin
Cefadroxil Flytande 1 1 1 2
Cefadroxil T/K 1 4 4 3
Cefuroxim T/K 1 2 2 2
Ciprofloxacin  Flytande 1 1 1 4
Dikloxacillin ~ T/K 2 1 4 4
Doxycyklin Flytande 1 1 1 2
Fenoxime- Flytande 4 2 5 4
tylpenicillin
Fenoxime- T/K 4 33 41 11
tylpenicillin
Flukloxacilin  Flytande 1 1 1 1
Fluckoxacilin ~ T/K 3 3 11 2
Kloxacillin v 4 1 3 5
Linezolid Flytande 1 1 1 1
Nitrofurantoin T/K 3 1 5 3
Nitrofurna- T/K 1 3 3 1
toin, Vit C
Pivmecillinam T/K 4 2 10 2
Rifampicin  Flytande 1 1 1 1
Trimetoprim/ IV 1 1 1 1
sulfa

IV: intravends; T/K: tablett eller kapsel; Flytande: barnformulering; F.p.-
strl: forpackningsstorlek

Naéstan hélften av de 68 formuleringarna kinnetecknades
av marknadsisolering, nirmare bestdmt 32 formuleringar
av 23 listade antibiotikasubstanser. Av totalt 15 orala
suspensioner i den aktuella undersokningen, kategorise-
rades tio som utsatta for marknadsisolering. Detta beto-
nar ytterligare sérbarheten hos barnformuleringar.

Analysen visade pé en stor produktbredd i de fyra nor-
diska ldnderna. Tre formuleringar marknadsfordes i
minst fem styrkor (amoxicillin, fenoximetylpenicillin
och bensylpenicillin) i totalt 5-41 forpackningsstorlekar
vardera.Ytterligare tio formuleringar marknadsfordes i
totlalt 7-12 olika forpackningsstorlekar.

Hog marknadsfragmentering i de nordiska ldnderna, en-
ligt definitionen ovan, ségs for sju substanser (amoxi-
cillin/klavulansyra, ampicillin, cefalexin, ciprofloxacin,
erytromycin, fenoximtylpenicillin och gentamicin).
Dessutom hade vanliga tablettstyrkor av amoxicillin, fe-
noximetylpenicillin, flukloxacillin och pivmecillinam en
ovintat fragmenterad marknad i forhallande till antalet
forpackningsstorlekar som marknadsfordes Norden (10-
41). Av de 68 listade formuleringarna marknadsfordes
tolv formuleringar av ett enda MAH 1 Danmark, Norge,
Finland och Sverige, vilket gjorde dem sérskilt sdrbara
for brist. Sju av dessa tolv antibiotika &r klassificerade
som "Access" av WHO.

The WHO AWaRe antibiotic book

I vissa fall anvénds olika, men relativt utbytbara, antibio-
tika 1 de olika landerna. Till exempel anvénds cefalexin i
Danmark, Finland och Norge, medan Sverige anvinder
cefadroxil. I Danmark och Norge marknadsfors dikloxa-
cillin, vilket inte finns i Sverige eller Finland. Istéllet an-
vénds flukloxacillin. Tv4 antibiotika som stack ut i kart-
laggningen dr amoxicillin och fenoximetylpenicillin, sér-
skilt de i tablettform. For dessa var marknadsfragmente-
ring hog vad géller styrkor. Amoxicllin &r en stor pro-
dukt bade i Europa och globalt. Trots detta har det de
senaste tva aren forekommit langvariga och upprepade
bristsituationer for orala suspensioner och tabletter. Bade
fenoximetylpenicillin och amoxicillin marknadsfordes
brett i de fyra nordiska ldnderna, av totalt 14 respektive
elva MAH. Amoxicillintabletter marknadsfordes i totalt
fem styrkor och i 19 forpackningsstorlekar, varav nio
endast var tillgingliga i ett enstaka land. Fenoximetylpe-
nicillintabletter marknadsfordes i totalt tio styrkor och i
41 olika forpackningsstorlekar, varav 33 endast i ett en-
staka land.

Danmark och Norge forlitar sig pé licensforskrivning for
ett antal produkter, med tonvikt p& barnformuleringar.


https://www.who.int/publications/i/item/9789240062382

Tillgangen till tuberkulosldkemedel dr mycket begrédnsad
i Norge, som ocksa betonar en kritisk sarbarhet géllande
tillgang till bensylpenicillin. Likemedlet dr en hornsten
for infektionsbehandling med hog risk for otillracklig
tillganglighet.

Diskussion och slutsats

Aven tillsammans &r marknaden for antibiotika i Norden
liten, exempelvis utgor de nordiska ldnderna tillsammans
cirka en fjdrdedel av den italienska marknaden for anti-
biotika. Kartlaggningen av kliniskt viktiga och lagt sél-
jande antibiotika i Norden visar att flera produkter, ofta
smalspektrumantibiotika, star infor tillganglighetspro-
blem. Foljden blir marknadsisolering, marknadsfragmen-
tering och risk for osdkra leveranskedjor. Det behdvs
kraftfulla atgérder och gemensamma nordiska anstring-
ningar for att sdkra tillgingligheten till viktiga antibio-
tika.

Skillnader i styrka och forpackningsstorlek ar starkt rela-
terade till olikheter i behandlingsriktlinjer inklusive be-
handlingstidens ldngd for vanliga infektioner. En harmo-
nisering av behandlingsriktlinjer i hela Norden skulle
vara onskvird och bana vig for en mindre fragmenterad
antibiotikamarknad. Ett annat kraftfullt tillvigagangssatt
for att stédrka tillgdngligheten till prioriterade antibiotika-
produkter i Norden kan vara att komma Gverens om ett
samnordiskt regulatoriskt system for dldre, nationellt
godkénda antibiotika eller medicinska produkter i all-
ménhet. En sddan harmonisering skulle kunna skapa
storre och mer attraktiva marknader.

Sammanfattningsvis belyser denna kartldggning svag-
heterna hos smé marknader som de nordiska ldnderna.
Som ett nésta steg foreslds gemensamma étgarder pa
nordisk eller europeisk nivé for att minska sarbarheten
och 6ka motstdndskraften i leveranskedjorna.
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