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Formal

“A high level of public
health”

Det forslaede system (202X)
Det nuveerende system (2004)

Timely and equitable access to safe,
effective, and affordable medicines
Security of supply

Reduce administrative burden
Attractive and innovation-friendly
environment

Environmental sustainability
Address AMR

Quality, safety & efficacy

of medicinal products
Competitiveness of EU Internal market
Access to medicine

Attractiveness in a global context
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En buket af aendringer

Antibiotika Environmental
resistems Impact assessment

Produkt
kategorier

//

Eksklusiviteter

Public funding

Ny organisering ‘

af EMA

~\ &
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Eksklusvitet - definitioner

Regulatorisk
Dataeksklusivitet (RDE)

Rettigheder til resultaterne fra proe-
kliniske og kliniske forsgg med
medicin.

Efter udlgb skal dataen gares
tilgeengelig for generika/biosimilaer
producenter

https://www.ema.europ
exclusivity

23-10-2024

Regulatorisk
Markedseksklusivitet (RME)

Periode efter markedsfaring af et

laegemiddel hvor lignende produkter ikke
ma markedsfgres.

- fordi de er godkendt pa grundlag af
andres data

macr tale om et laegemiddel til

yen/glossary-terms/market-
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1986 2000 2004 2007

: Orphan drug Reg. paediatric
Dir. 87/21/EF reg. 726/2004 req.

+ 1 ars RME

+ 4 ar
nationalt
tildelt

10 ar
RDE
(Biologics)
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Hvor er vi pa vej hen?
— kommissionens & Parlamentets forslag
Regulatorisk Basisbeskyttelse: 6 (K) / 7,5 “Bonusser”

f.eks. unmet medical need, active

Dataeksklusivitet (P) ar comparator, R&D I EU, launch
4 (P)/ 5 ar (K)
Orphandrug : : Max. 2 x 1 &rs forleengelse
. Differentieret 9 ar S
markedseksklusivitet v. ny indikation
4 10 (K) /11 (P) ar

4 ar RDE
- hvis ny indikation til gammelt lsegemiddel

Repurposing (NY!)

Dataeksklusivitets voucer 1 ar RDE (K) clLER 12/9/6 maneder RDE

til nye antibiotika (NY!) & "milestone payments” (P)

Patentbeskyttelse og EU forlaengelsesmuligheder (SPC'er)
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Observationer

Genergs Dataeksklusivitet

— selv med den mest skrabede
»_model (6 ars basis beskyttelse)

Nuvaerende system er enklere & E———

markedsdrevent (“one size fits all”)

Foreslaede system skruer op for
politiske prioriteringer (Veerdidrevet)
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FLERE POSITIVE TAKTER | KOMMISSIONENS REFORMUDSPIL

* Danske Regioner, regionerne, Sygehusapotekerne og Amgros finder overordnet, at EU-
Kommissionens forslag til revision af den europeaeiske laegemiddellovgivning indeholder

mange gode intentioner og forslag:
—Vigtigt med fokus pa at forbedre forsyningssikkerheden af laegemidler i EU

—Flere gode takter pa miljgpomradet

—Positivt med bedre rammer for at sikre en staerk og innovativ medicinalindustri, der
udvikler nye, innovative laegemidler, som kommer patienter og sundhedsvaesen til

gode.

"*AMGROS



TILTAG DER STYRKER FORSYNINGSSIKKERHEDEN

Kommissionens forslag:

Virksomheder skal udarbejde Shortage Prevention Plan (SPP) for deres laegemidler for at ima@dega
forsyningssvigt

— Overordnet positivt med tiltag for at modvirke forsyningssvigt, men planer ma ikke vaere sa
administrativt tunge at udarbejde, at sma leverandgrer forlader det europaeiske marked.

Virksomheder skal indrapportere forsyningsvanskeligheder til EMA 6 maneder f@r de opstar

- Urealistisk at virksomheder skal kende deres forsyningsvanskeligheder 6 maneder fgr de opstar.

Amgros:

* Amgros har en god dialog med industri/leverandgrerne for at sikre forsyningen

* Amgros arbejder malrettet med forecast over forventet og faktisk forbrug af laegemidler pa sygehusene

e Amgros sikrer transparens over for industrien, sa industrien nemmere kender behov

14
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MILI@ OG FORSYNINGSSIKKERHED KAN GA HAND | HAND
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Kommissionens forslag:

Indfarelse af et skeerpet krav til miljgrisikovurdering i forbindelse med vurderingen af, om der skal udstedes
en markedsfa@ringstilladelse

 Positivt med et styrket fokus pa klimahensyn ifm. forsyning og fremstilling af laegemidler, herunder at
der indfgres krav til baeredygtighed.

* Amgros og regionerne arbejder allerede malrettet med grgnne kriterier i forbindelse med udbud.

Der gives mulighed for at udfase fysiske indlaegssedler — og overgas til elektroniske
* Det vil have en positiv effekt for bade miljg og forsyningssikkerhed
e Feerre indlaegssedler og minimere kassation af laegemidler ifm. krav om opdaterede indlaegssedler

* Bedre forsyningssikkerhed og priser i mindre lande, da der ikke skal produceres saerskilte indlzegssedler
til sma markeder

"*AMGROS



HURTIGERE ADGANG TIL GENERIKA OG BEDRE PRISER

Kommissionens forslag:
Det skal ggres hurtigere for generisk medicin at komme pd markedet ved at udbygge mulighederne for at
gennemfadre undersgqgelser af generika, mens det originale produkt stadig er omfattet af patent
— Det bakker Amgros og Danske Regioner op om — generika bidrager til mere konkurrence og bedre
priser

—Dog vigtigt at veere opmeerksom pa medlemslandenes egen mulighed og ansvar for hurtig
implementering og ibrugtagning af generika. | Danmark er vi blandt de hurtigste lande i EU til at

optage generika ifm. patentudlgb.

—0Ogsa behov for mere transparens om patentudlgb, sa medlemsstaterne har et overblik over praecis,
hvornar generika kan implementeres.

"*AMGROS
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SKAL VIRKSOMHEDER MARKEDSF@RE | HELE EU?

Kommissionens forslag:
Industrien skal lancere sine nye produkter (hurtigere) i alle 27 medlemslande
— Kommissionen foreslar derfor, at databeskyttelsesperioden for nye laegemidler forkortes med 2 dar

—De 2 drs databeskyttelse kan vindes tilbage, hvis industrien lancerer produkterne i alle 27 EU-lande
inden for 2 dar

Europa Parlamentet foreslar i stedet, at markedsf@grings-indehaverne indsender en ansggning om pris- og
tilskudsfastseettelse i medlemsstaterne efter anmodning

 Amgros og Danske Regioner deler gnsket om @get tilgeengelighed, men vurderer, at Kommissionens
forslag kan indebaere en risiko for, at det vil begraense den innovative udvikling af laegemidler i EU.
Desuden kan den begraensede databeskyttelse lede til hgjere priser.

 Amgros og Danske Regioner vurderer, at Europa Parlamentets forslag er mere hensigtsmaessigt.
Forslaget sikrer ogsa, at der alene lanceres produkter, som medlemsstaterne reelt er interesseret i.

. " AMGROS
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De fleste nye le gemidler udvikles ikke l&engere 1
Europa...

22% 48%

AT — L
* *
* *

... bringer Europas strategiske autonomi i en samfundsmaessigt central branche i fare

FOR 25 AR SIDEN VAR DISSE TAL MODSATTE MED EUROPA | FGRERTRQGJEN



Europas farerposition inden for F&U-
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investeringer og kliniske forsgg er faldende

Af de samlede F&U-investeringer i USA,
Europa, Kina og Japan udggr Europa
kun 31 %

Dette tal er faldet fra 41 % i 2001

Kina har i mellemtiden
udvidet sin andel

1% mm

Det globale
okosystem for

kliniske forsog
under forandring

Europas andeler
faldende, mens
Asien vinder
frem indenfor
nye kliniske
forsog

Number of global clinical trial starts by region (2013, 2018-2023; Phase 1-4)

Il North America [} Rest of Europe [l Asia (excl. JP & CN) [l Oceania
[ =3 I China I Japan ROW

Note: Medical device inals and terminated/suspended frials were excluded. ROW includes LATAM, Middle East & Africa. Rest
Abbreviafions: CAGR: compound annual growth rate, ROW: rest of world
Source: Clinical Trial Repository (Access Date: April 30m, 2024). IQVIA Expertise; IQVIA Insfitute

IQVIA | EFPIA-VE | Assessing the Clinical Trial Ecosystem in Europe | Final Report | August 2024




EU Kommissionens forslag tilrevision afden
curop&xiske le gemiddellov (Pharma Strategy)

Lif stetter de overordnede mali EU’'s pharma strategi:

at sikre hurtigere og lige adgang for patienter til
innovative laegemidler

at "uopfyldte” medicinske behov skal Igses
at forsyningssikkerhed skal sikres

at styrke konkurrenceevne, sa Europa kan veere globalt
fgrende inden for medicinsk innovation

Dele af EU-Kommissionens forslag peger i positiv
retning :

Styrkelse af de regulatoriske rammer for godkendelse af
lzegemidler

Styrke incitamenter inden for AMR (antibiotikaresistens)

Finde feelles europaeiske Igsninger til at modvirke
forsyningsvanskeligheder

Styrk rammer for deling af sundhedsdata i EU (European
Health Data Space)

THE PHARMACEUTICAL STRATEGY FOR EUROPE

Innovative & Q’) . - Addressing unmet
affordable medicines 4 (9 8 OOO medical needs

Enhancing preparedness Strengthening EU. ,‘
& reducing shortages @ competitiveness

#ELlPharmaStrategv“#EUHealthUnion l" !_ ot




Men forslaget vil sva kke incitamenter
—og presse mnovation ud af Europa

Reduktion af den regulatoriske Kobling af databeskyttelsesperiode Novo Nordisk-topchef ser EU-forslag som
i . . ”det dummeste jeg har hort”

databeskyttelsesperiode (RDP) er med nye laegemidlers lancering i alle Eordagor s s st i g, o

27 EU-lande inden for to ar - pehet,LrsFruergaard Jergensen. (Opdatert 27

sardeles kritisk o

-

e Strider mod at sundhed er et

e Svaekker incitamenter for national kompetence

investeringer i innovation
e Medfarer, at patienternes adgang til

e Forringer Europas innovativ medicin i Europa de-facto
konkurrencedygtighed inden for forringes
life science e Laegemiddelindustrien vil gerne
e Forsaetter forskydning af ansgge om pris/tilskud indenfor 2 ar i
investeringer i F&U og landene N
. . . . ophie Lohde: "Vi kan
lzzgemiddelinnovation til USA og e Portal skal skabe transperans om kS £2 Kommssorer g
. ; iver kontraproduktivt”
Asien nationale barrierer — og dermed "

abne for malrettede Igsninger




Den politiske diskurs er & ndret med fokus pa
konkurrencedygtighed, robusthed og sikkerhed

Fokus pa EU’s
konkurrenceevne i
Draghirapport

“In order to make it easier to bring biotech
from the laboratory to factory and then
onto the market we will propose a new
European Biotech Act in 2025.

The future
of European

e This will be part of a broader Strategy for
competitiveness

European Life Sciences to look at how
we can support our green and digital
transitions and develop high-value
technologies.”

EEEEEEEEEEEEE




Behov for en EU Life Science Strategi

e Europaisk konkurrenceevne
udfordres globalt set — og pa
tveers af sektorer

e Den geopolitiske udvikling
saetter store krav til strategisk
autonomi, gkonomisk vaekst og
forsyningssikkerhed

o Life science er en kritisk
sektor for Europas gkonomi,
innovation og sundhed

EU skal have en ambitigs life
science strategi

Formal: Styrk EUs
konkurrencedygtighed,
forsyningssikkerhed og
innovationskraft pa
sundhedsomradet

Styrk vilkar langs hele
vardikaden og gkosystemet

Danmark kan ga forrest i
debatten med afseet i den danske
life science strategi

Vigtig prioritet for det danske EU-
formandskab i 2025

efpia

EU Industrial and Pharmaceutical Strategy:
An Opportunity to Drive Europe’s Health and Growth
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Peter Jorgensen
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@
Kort om IGL [ | g l_ industriforeningen

Biosimilaere Lsegemidier

* Brancheforening for generika og biosimilars

* 16 medlemmer, mange store globale virksomheder
* Som fx Teva, Sandoz, Stada, Orion og Viatris

* 75% af medicinen pa apotekerne

* 50 % af medicinen pa hospitalerne

* Og til en pris, der er til at betale

* Samfund og patienter sparer maske 10 mia. kr. arligt

® 30



Biosimilaere Lsegemidier

@
Rammevilkar er afgorende .g ._ AR

* Vores ”claim to fame”: Mere sundhed for pengene!
* Men det forudseetter et velfungerende marked

* Det geelder i Danmark, men jo ogsa i EU

* Markedsadgang, eftersporgsel, prisdannelse

* Fair og effektivt marked — med lige vilkar

* Overholdelse og handheevelse af patentregler

* P’a markedet Day One!

®3]



Hvad vil Kommissionen? 19 L ==l

Availability. Accessability. Affordability
 Til stede. Til at fa fat pa. Til at betale

Patienter i hele EU skal have rettidig og lige adgang til
sikre, effektive og prisoverkommelige leegemidler

Dge tilgeengeligheden og sikre, at der altid kan leveres
leegemidler til patienter, uanset hvor de bor i EU

Priser og refusioner/tilskud er et nationalt anliggende

Afhjeelpe mangel pa kritiske leegemidler, bade pa
nationalt plan og i EU-regi

®32
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Hvad synes IGL (1)? 19 l_ oo

Biosimilaere Lsegemidier

» Stotter IKKE forslaget om kortere patentbeskyttelse
* Virker neppe. Kortsigtet. Faerre nye produkter?
* Ikke et troveaerdigt synspunkt for os

* CAP pa patenter. Ikke over de p.t. geeldende 11 ar

* Mere fokus pa regelefterlevelse

o Effektiv BOLAR —som i Danmark!

* Undga hindringer for markedsadgang

®33



Biosimilaere Lsegemidier

@
Hvad synes IGL (2)? 19 { ===

* Vigtigt at handtere AMR. Behov for handling
* Men ikke med den foreslaede voucher
* Regningen betales af patienterne

* Vi stotter mere ambitigse miljo- og klimatiltag
* Men vi skal undga konkurrenceforvridning
* Beeredygtighed skal veere et incitament

* Jkke en straf — eksempel!

® 34



Biosimilaere Lsegemidier

@
Afsluttende bemarkninger 19 l_ oo

« Kommissionens opleaeg til ny EU-lovgivning pa
leegemiddelomradet er andet og mere end substans

* Der er ogsa tale om en mere principiel armleegning
* Investeringer og innovation vs.

forsyningssikkerhed og priser

* Markedsmekanismen vs.
indgreb og incitamenter

 Feelleseuropeeiske losninger vs.
nationale kompetencer pa sundhed

® 35



Industriforeningen
for Generiske og
Biosimilaere Lsegemidier

Industriforeningen for
Generiske og Biosimilaere

Laegemidler

Fruebjergvej 3, 2100 Dsterbro
www.igldk.dk
Telefon: 70 200 251

® 36


http://www.igldk.dk/

FOLKETINGET

Dan Rosenberg Asmussen
Vicedirektor, Danmarks Apotekerforening

Haring om ny lsegemiddellovgivning i EU
Folketingets Europaudvalg

Folketinget | 23. oktober 2024



Ny europaeisk
laegemiddel -
lovgivning

Dan Rosenberg Asmussen
Viceadministrerende direktor
Danmarks Apotekerforening



Agenda

* Forsyningssituationen
set fra apotekets side
* Hvad ggar vi ?

» Kan vi ggre mere ?
* Vores hgringssvar




Udvikling i forsyningssvigt

(antal varenumre/substitutionsgrupper/ atckoder i forsyningssvigt hos begge grossister, 1. dag — 3 mdr. gennemshnit)
—\/arenumre (venstre akse) —Pakningssubstitutionsgrupper —Hele ATC-koder
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Apotekerne substituerer 21 millioner gange og sparer
3,4 mia. kr. arligt

100%
80%
60%
40% B:26%
b -
0%

Laegens ordination Apotekets udlevering

B:12%
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Danmark har Europas laveste priser pa kopimedicin

Gennemsnitlig pris per dggndosis i 2. kvartal 2024 for 7 store terapiomrader
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Kan vi ggre mere for at afthjeelpe forsyningsproblemer ? Ja
og Vi kan gare det via national lovgivning/initiativer !

* Fremryk l® gens viden om
forsyningssvigt
&  Udvid substitutionsadgangen

* Serious Shortage Protocol

43



Vi leegger veegt pa:
— Magistrel produktion

o Private apoteker skal kunne producere til lager ligesom foreslidet for
sygehusapoteker

— Antimikrobielle l&e gemidler
oReceptpligt for antibiotika er vigtig, men med forslaget indfores ogsa receptpligt for
fx le gemidler tilbehandling af fodsvamp og forkelelsesvirus. Disse findes idag
som hdndkebsle gemidler, der ifelge myndighederne ikke har givet

resistensproblemer.

— Elektroniske indle gssedler
oSkalhostes pd en producentneutralhjemmeside fx le gemiddelmyndighedernes
side
oNationalstaterne skalselvkunne bestemme om et print skal vere gratis for alle

44
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