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Parkinsonforbundet inkommer med remissyttrande pa diarienr:
S2023/01768 — EU-lakemedelslagstiftning: Kommissionens forslag
pa forordning och direktiv av humanlakemedel

Parkinsonforbundet &r en patientorganisation med nara 9 000 medlemmar.
Har finns medlemmar som har Parkinson, deras anhériga och stodmedlemmar.
Vi finns i hela landet genom vara 24 lansforeningar och vi har dven ett 40-tal
lokala foreningar. Vi &r en ideell, politiskt obunden och demokratisk organisa-
tion som informerar, upplyser och stddjer forskning om Parkinsons sjukdom.
Vi uppmuntrar och hjalper dem som drabbats av Parkinson. Forbundet arbetar
for att forbattra forhallandena for personer med Parkinson och parkinsonlik-
nande sjukdomar och deras anhoriga.

Regeringen onskar synpunkter pa EU-lakemedelslagstiftning
EU-kommissionens reform med férordning och direktiv, det s.k. lakemedelspa-
ketet, ar den storsta reformen pa éver 20 ar och gors med incitamentet att bli
smidig, flexibel och anpassad till behoven hos medborgare och féretag i hela
EU. Revideringen ska géra mediciner mer tillgangliga, tillgangliga och over-
komliga. Revideringen omfattar forslag till ett nytt direktiv och en ny férord-
ning, som reviderar och ersatter den befintliga lakemedelslagstiftningen, inklu-
sive lagstiftningen om lakemedel for barn och for sallsynta sjukdomar.

De allménna malen for Gversynen ar att "garantera en hog folkhalsoniva genom
att sikerstalla lakemedlens kvalitet, sékerhet och effektivitet for EU:s patien-
ter" och harmonisera den inre marknaden.
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Specifikt syftar revideringen till att sakra tillgangen till lakemedel till rimliga
priser, framja innovation bl.a. nar det galler ouppfyllda medicinska behov, for-
battra forsorjningstryggheten anpassa reglerna till nya forskningsrén och den
tekniska utvecklingen samt minska byrakratin.

Syftet med 6versynen ar att uppna foljande fem huvudmal:

e Setill att alla patienter i EU har snabb och réttvis tillgang till sakra, ef-
fektiva och 6verkomliga lakemedel,

o Oka forsorjningstryggheten och se till att lakemedel finns tillgangliga
for patienter, oavsett var de bor i EU,

o Fortsétta att erbjuda en attraktiv och innovationsvanlig miljo for forsk-
ning, utveckling och produktion av Idkemedel i Europa,

e Gor lakemedel mer miljomassigt hallbara,

e Atgarder mot antimikrobiell resistens och forekomsten av likemedel i
miljon genom en One Health-modell.

Parkinsonférbundet ar positiv till denna dversyn, sarskilt ur ett patientsakert
perspektiv och stéller sig bakom de fem huvudmalen i EUs nya lakemedelag-

stiftning.

Dock ar det av vikt att lagstiftningen inte stannar vid enbart “mal” utan att det
ocksa finns tillsynsmyndigheter for uppratthallandet av lakemedelslagen sa att
patientsakerheten tryggas. Lakemedel som &r godkéanda i EU nar fortfarande
inte patienterna tillrackligt snabbt och &r inte heller lika tillgangliga i alla med-
lemsstater.

Parkinsons sjukdom

Parkinsons sjukdom &r den snabbast vaxande hjarnsjukdomen i varlden. Det ar
en neurologisk sjukdom som drabbar ca 2 000 svenskar varje ar. De flesta som
diagnostiseras med Parkinson &r 50 ar eller dldre nar symptomen debuterar.

Daé sjukdomen utvecklas over tid kravs att lakemedelsbehandlingen justeras
och fo6ljs upp kontinuerligt for att pa basta satt mota utvecklingen av sympto-
men och sjukdomsforloppet.

Cirka 22 000 personer har Parkinsons sjukdom i Sverige

I Sverige finns det ca 22 000 personer som har Parkinsons sjukdom. Nerv-
cellerna i hjarnan som tillverkar dopamin forvinner och det leder till dopamin-
brist i hjarnan. Sjukdomen utvecklas 6ver tid och nér nervcellerna har skadats
uppkommer rorelsesymptom sasom langsam gang, stelhet, skakningar med
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mera. Det gar dn sa lange inte att bota eller bromsa sjukdomsforloppet, men det
gar att minska symptomen for personer med Parkinson.

Tillgang av lakemedel — sarskilt viktigt vid Parkinsons sjukdom

Parkinsons sjukdom &r en progressiv sjukdom, vilket betyder att symptomen
okar over tid med aren. Symptomen bérjar ofta manga ar innan, kan sparas tio
ar tillbaka i tiden, personen med Parkinson sokt lakare for symptomen. Parkin-
sons sjukdom &r ocksa en samling av manga tillstand som liknar varandra. Det
gemensamma for tillstanden &r att de langsamt smyger sig pa hos den som
drabbats. Huvudsakligen ar det rérelseférmagan. Personen med Parkinson far
svarigheter att rora sig normalt, allt gar langsamt och trogt, darrningar i arm el-
ler ben kan forekomma och dven smartsamma muskelkramper. Med tiden upp-
trader de har tre olika symptomen samtidigt, som tillsammans medfor stora be-
svar for den som &r drabbad.

Parkinson ar en fluktuerande sjukdom. Graden pa symptomen kan ena stunden
vara svara och i nasta stund vara lite battre. Det gar ej att forutsaga nar det
kommer att intraffa pa dygnet. Fluktuationerna kommer av att medicinens
effekt plotsligt forsamras, eller i varsta fall inte finns att tillgd. Darav ar det
livsviktigt for en person med Parkinsons sjukdom att alltid ha tillgang till de
lakemedel som forskrivits for hen.

Nar det galler vard och omsorg sarskilt for alla med Parkinsons sjukdom ar det
viktigt med kompetensutveckling och ha god kunskap om sjukdomen. Det &r
ocksa viktigt att personalen inom vard och omsorg arbetar i team som bestar av
omvardnadspersonal, sjukskoterska, rehabpersonal, ldkare och neurolog. Det
behovs &ven fysioterapeut, logoped och dietist. Alla dessa yrkeskategorier sam-
verkar runt personen med Parkinson for att uppna professionell och god vard.

Patientsakerheten

EU tillsammans med sina medlemsstater har det évergripande ansvaret, och
ska se till att olika kompetenser och perspektiv kontinuerligt finns tillgangliga
och samverkar i varden och omsorgen for personer med Parkinson. Forutsatt-
ningar maste finnas for att utveckla ett teambaserat arbetssatt, vilket har stod i
forskningen. Detta gar hand i hand med vikten av en alltid tillgang till de lake-
medel som kravs for personer med Parkinson. Oron infor att de livsviktiga 1a-
kemedlen &r restnoterade och inte finns att tillga skapar en enorm stress, sar-
skilt for personer som har Parkinsons sjukdom.

Medicinsk kompetens ska dven finnas i den évergripande ledningen i verksam-
heter for lakemedel, vard och omsorg. De behdver ocksa, som en del i utveckl-
ingen av ett kunskapsbaserat arbetssétt, stodja arbete i team inom varden och
omsorgen. Dérav kravs uppfoljning sa att inte medlemsstaterna har olika upp-
fattningar i denna viktiga sakfraga om patientsékerheten. Otydligheter och
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olika definitioner under vilket regelverk ett lakemedel regleras ar ingen gynn-
sam utveckling for patienterna. Parkinsonférbundet bedémer att det kravs en
harmonisering dar patienterna ges tillgang till de viktiga och aktuella kliniska
prévningar som sker. Savitt vi kanner till tar det en inte séllan lang tid att fa
tillgang till kliniska prévningar i Europa jamfort med andra lander.

Det foreslas ocksa att ge utokade mojligheter for foretag att paborja generika
lakemedel under tiden for patentskyddet, genom Bolar-undantaget. Parkinson-
forbundet bedémer att generiska lakemedel &r viktiga ur ett patientperspektiv.

Men det ar darav av storsta vikt att detta inte slar undan den viktiga innovativa
forskning som sker pa exempelvis Parkinsons sjukdom. Forskning som oftast
tar manga ar och ar forenad med stora investeringar och utvecklingskostnader
for att ta fram dessa lakemedel. Sverige har historiskt en lang tradition av starkt
skydd av immaterialratt i var lagstiftning. Denna uppratthaller och ska trygga
de manga ar av forskning och investeringar som kravs for att forska fram nya
ldkemedel. Har utgdr bland annat patentskyddet grunden for detta.

Parkinsonférbundet bedémer dock att det inte ar ett vagval mellan det ena och
det andra, utan for oss som patientorganisation ar det patientsakerheten och pa-
tientnyttan som &r av storsta vikt. Generika lakemedel behévs, men far inte
medfdra att utveckling och forskning av livsviktiga lakemedel for att forbattra
behandlingen av svara sjukdomar riskerar att stagnera.

Parkinsonforbundet star till forfogande i de fortsatta diskussionerna om EUs la-
kemedelslagstiftning.

For
Parkinsonforbundet

Eva-Lena Jansson Jenny Lundstrém
Forbundsordférande Generalsekreterare



