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Sammendrag

Siden 2001 har Norge hatt en ordning med generisk substitusjon av legemidler i apotek. Til
tross for gkonomiske fordeler av ordningen, gir den ogsa visse utfordringer. Tidligere studier
har vist at noen pasienter faler seg utrygge pa ordningen og ikke stoler pa kvaliteten av
kopipreparatet. Selo-Zok (metoprolol depot) er et legemiddel som benyttes bade mot alvorlige
og mindre alvorlige sykdommer/tilstander og var i 2010 pa topp nar det gjaldt antall
legereservasjoner. Hensikten med denne oppgaven var a undersgke om pasientenes syn pa
egen sykdom/tilstand har sasmmenheng med hvorvidt de velger & bruke original- eller

kopipreparat.

Rekrutteringen av pasienter foregikk pa atte apotek i Oslo, der apotekpersonalet inviterte
pasienter som hentet resept pa Selo-Zok/metoprolol depot, til deltakelse i studien. I perioden
januar — april 2013 ble 97 pasienter personlig intervjuet med et strukturert spgrreskjema (33
lukkede, fem apne spgrsmal). Diagnosekodene pa blaresepten var blitt inndelt i to grupper

sykdommer/tilstander; alvorlige eller mindre alvorlige. Svarprosenten var 52.

De fleste deltakerne (84 %) hadde brukt Selo-Zok/metoprolol depot i minst ett ar. To tredeler
svarte i samsvar med legens diagnose da de ble spurt om hvorfor de brukte legemiddelet. Av
de 45 deltakerne som ansa sin sykdom/tilstand som alvorlig (19 av disse var alvorlig utfra
legens diagnosekode), brukte 53 % originalpreparatet. Av de 49 deltakerne som ansa sin
sykdom/tilstand som mindre alvorlig (35 var mindre alvorlig utfra legens diagnosekode),
brukte 41 % originalpreparatet. Andel brukere av originalpreparatet sank jo hgyere
utdannelsesniva pasienten hadde. Tolv prosent av deltakerne mente at kopipreparatet ikke
virket like bra som originalpreparatet, og 42 % av deltakerne mente at ordningen med
generisk bytte var forvirrende. Andel pasienter og leger som minst en gang hadde reservert
mot bytte til kopipreparatet var henholdsvis 37 og 12 %, der ner en tredel av pasientene

begrunnet reservasjonen med at de ville ha det legen hadde forskrevet.

Undersgkelsen viser at mange pasienters oppfatning av hva de bruker Selo-Zok/metoprolol
depot mot, er ulik legens diagnose. Det er en Klar trend at pasienter som anser sin
sykdom/tilstand som alvorlig, i starre grad velger originalpreparatet. | tillegg spiller det en
rolle hvorvidt pasientene oppfatter ordningen som forvirrende, hvor hgy utdannelse de har og
hvilket preparat legen har forskrevet (original- eller kopimedisin) for om pasientene godtar
generisk bytte eller ikke.



Vi



Forord

Arbeidet med denne masteroppgaven har veert sveert spennende og laererik, og det er med
blandede falelser jeg na har innsett at det fem ar lange studiet neermer seg slutten. En ny
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1 Innledning

1.1 Ny apoteklov i Norge

| mars 2001 tradte en ny apoteklov i kraft i Norge:

«Denne lov har til formal a sikre forsvarlig utlevering av legemidler til sluttbruker. Den skal
medvirke til riktig legemiddelbruk i befolkningen og til god tilgjengelighet i alle deler av
landet til legemidler og farmasgytiske tjenester som har god kvalitet og rimelig pris» (1).

Loven medfarte endringer pa legemiddelomradet. Tidligere ble antall apotek i et omrade og
beliggenheten til apotekene regulert av myndighetene, men med den nye loven ble det tillatt
med fri etablering av apotek der man matte gnske. Det var heller ikke lenger krav om at eiere
av apotek matte veere farmasgyter med universitetsutdannelse, selv om daglig drift av apotek
forble tillatt kun for disse. Dette endret strukturen i apotekmarkedet slik at det na ble tillatt for
selskaper & eie apotek. Det farte til en vertikal integrasjon mellom grossist og apotek;
grossistene kunne na eie apotek. Malet med dette var a gke tilgjengeligheten pa
apotektjenester (2). Figur 1.1 illustrerer hvilke ledd i legemiddelforsyningen som ble pavirket.

FOR >Leverand> Grossi> Apotek >
NA > Leverandur> Apotekkjede >

Figur 1.1: Oversikt over forsyningskjeden for legemidler far og etter Apotekloven (2001)
(2).

Det er i dag tre store apotekkjeder, eid av hver sin grossist, som dominerer markedet: Boots
apotek (Alliance Healthcare), Apotek 1 (Apokjeden) og Vitus apotek (Norsk medisinaldepot).
I tillegg finnes sykehusapotek og noen frittstaende apotek uten kjedetilknytning (2). Antall
apotek i Norge far den nye apotekloven kom og frem til i dag, har gkt betraktelig, fra 397
apotek til 738 per 30. november 2012 (2, 3).



Kostnadsbesparende tiltak som fglge av den nye apotekloven apnet for generisk bytte, som vil
si at apotekpersonalet kan foresla bytte til et generisk preparat, der det eksisterer generiske
legemidler (ogsa kalt kopipreparat, likeverdige eller byttbare legemidler), til tross for at det
etter loven skal utleveres ngyaktig etter resept (1). For naermere beskrivelse av generiske
legemidler, se kapittel 1.2.

Legen kan ogsa skrive resept pa virkestoffet, sakalt generisk forskrivning, noe som innebarer
at kun virkestoffets styrke og legemiddelform er beskrevet. Det blir dermed opp til apoteket a
velge en produsent av legemiddelet som skal utleveres, og apoteket skal opplyse kunden om
rimeligste alternativ (4). Generisk forskrivning er ikke seerlig utberedt i Norge, omfanget

ligger pa 1-2 % av reseptene forskrevet av allmennlege (5, 6).

Bakgrunnen for generisk bytte er flere, men et viktig argument er at grossistene selv kan velge
den produsenten som gir en lavest mulig innkjgpspris pa legemiddelet og at det til slutt gagner
den som betaler for legemidlet, enten refundert av Helsegkonomiforvaltningen, HELFO
(folketrygden) eller betalt av kunden selv, i form av lavere pris (7, 8). Om kunden reserverer
seg mot bytte av et legemiddel, ma hun betale mellomlegget selv. Det samme gjelder dersom
kunden reserverer seg mot bytte av legemidler pa bla resept, altsa legemidler HELFO dekker
deler av. Kunden vil ogsa da matte betale mellomlegget selv, uansett om hun har frikort eller
ikke. Legen kan ogsa reservere mot bytte dersom det er medisinske grunner for dette, for
eksempel allergi mot innholdsstoffer eller fordi pasienten bruker sa mange legemidler at det

vil veaere vanskelig for henne a holde styr pa legemidlene sine (9, 10).

Som tidligere nevnt, kan grossistene selv velge hvilken produsent de gnsker a kjgpe et
spesifikt legemiddel fra, og det vil ofte veere det generiske legemidlet fra denne produsenten
apotekene velger a lagerfare i sitt sortiment. Apotekene er ikke lenger palagt a fare alle
eksisterende merker av et legemiddel pa lager, da det med tiden har blitt mange produsenter
av generiske legemidler. Apotekene vil velge & ha de hgyfrekvente varene (legemidler som
hyppig utleveres) pa lager, inkludert apoteks foretrukne generiske merke pa hvert enkelt
legemiddel. De lavfrekvente varene (legemidler som mer sjeldent utleveres) og generiske
legemidler fra andre enn apotekets foretrukne produsent, kan vaere eksempler pa varer som
ma bestilles. Apotekene har imidlertid en sakalt leveringsplikt som innebzrer at de er pliktig a
skaffe rekvirerte legemidler innen 24 timer, for eksempel et generisk legemiddel fra en annen
produsent en det de har pa lager (11). | tillegg er apotekene palagt a ha minst ett legemiddel
innen hver byttegruppe for trinnprissystemet (se kapittel 1.3.3) (12).
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1.2 Generiske legemidler

Nar det blir gitt patent til et nytt legemiddel, vil produsenten inneha en patenttid pa 20 ar.
Patenttid pa legemidler gis for at legemiddelfirmaene skal kunne tjene inn det de har brukt pa
a forske frem og utvikle et nytt legemiddel. Gjennomsnittlig kostnad for denne prosessen er
over 800 millioner US dollar, og tiden de bruker pa a forske frem et nytt legemiddel og
gjennomfare kliniske studier til det er tilgjengelig pa markedet, tar i gjennomsnitt 13 ar.
Patenttiden gir et legemiddelfirma enerett til 3 selge og markedsfare legemiddelet sitt i en
periode frem til patents utlgp. Ved a gi legemiddelfirmaene patent motiveres de til a forske og
utvikle nye legemidler, som kan ha stor betydning for mange sykdommer (13). Nar
patenttiden er utlgpt, kan andre produsenter lage samme legemiddel — generisk legemiddel, og

selge det under sitt navn til lavere pris.

Generiske legemidler er legemidler som inneholder samme virkestoff i samme mengde, og
benyttes til behandling av samme tilstand som originalpreparatet og er godkjent av
myndighetene (i Norge: Statens legemiddelverk (Legemiddelverket)) til & vaere likeverdige og
byttbare. Selv om virkestoffet er akkurat det samme, kan det generiske legemidlets navn,
pakning eller tablettfasong for & nevne noe kan veere ulik fra originalpreparatet. Hjelpestoffer
som farge, fyllemiddel m.m. kan veere forskjellig, avhengig av hva produsenten har valgt a
gjere, men det er like strenge krav til kvalitet for det generiske som originalpreparatet (4, 8,
14). 1 de fleste tilfeller foreligger det krav om bioekvivalensstudier, unntatt fra kravet er
legemidler som administreres direkte inn i blodbanen, som injeksjonsvasker og infusjoner.
Bioekvivalensstudier skal bevise at virkestoffet i legemiddelet oppnar tilnermet lik
konsentrasjon i blodet, mellom 80 % og 125 %, nar det er tatt opp i kroppen i forhold til
originallegemiddelets konsentrasjon i blodet. (AUC = areal under kurven). EMA (European

Medicines Agency) utarbeider retningslinjer for slike studier (5, 15).

Statens legemiddelverk har utarbeidet en bytteliste som oppdateres hver maned. Nar nye
legemidler far markedsfaringstillatelse og kommer pa markedet, vil en faggruppe i
Legemiddelverket vurdere om preparatet kan settes pa byttelisten. Listen distribueres til alle

landets apotek (8).



For at Statens legemiddelverk skal godkjenne legemidlene som byttbare, ma de oppfylle

felgende krav:

e Legemidlene ma inneholde samme virkestoff i samme styrke. Ulike salter er akseptert,

sa lenge likeverdig mengde virkestoff oppnas.

e Legemiddelformen skal veaere den samme. Det er noen unntak, som for eksempel
kapsler og tabletter med rask frisetting av virkestoffet som ogsa anses som

likeverdige.

e Pakningsstarrelsen skal veere av tilsvarende stgrrelser, men en forskjell pa +/- 20 % er
godkjent (8).

I 2012 1a omsetningen av generiske legemidler i Norge pa over 42 % (definerte degndoser)
(16).

S0 —

41,5% 323%

20% —] 39,8%

38.4% 381%

3r,2%
35,4%

31,8%
30% —

20% —

Andel av totalomsetningen

10% —

2002 1 2003 1 2004 1 2005 1 2006 1 2007

Ar

2008 ' 2000 1 2010 ' 2011 ' 2012

Kilde: LMI/Farmastat

Figur 1.2: Oversikt over omsetningen av generiske legemidler fra
Legemiddelindustriens (LMI) «Tall og fakta 2013» (16).



1.2.1 Parallellimporterte legemidler

En tilsvarende bytteordning gjelder ogsa parallellimporterte legemidler. Dette er legemidler
som er produsert av samme legemiddelfirma som originallegemiddelet man er kjent med i
Norge, men det importeres fra et annet land hvor prisen er lavere. Selv om samme produsent
har laget begge legemidlene, kan det veere forskjeller i ssmmensetningen. Pakningen til det
parallellimporterte legemiddelet er i utgangspunktet pa et annet sprak enn norsk, men
importgr av legemiddelet merker pakningen med norsk tekst. Statens legemiddelverk har

bestemt at reservasjon mot «bytte» ogsa gjelder for parallellimporterte legemidler (9).

1.2.2 Generisk bytte og generisk forskrivning i andre nordiske land

Finland innfarte systemet med generisk bytte i 2003. Tidligere var det forsgkt en ordning med
frivillig generisk substitusjon, men denne ble grunnet manglende bruk hos befolkningen
avviklet i 1996. Dagens ordning med generisk substitusjon gjer at apotekene er palagt a tilby

et likeverdig legemiddel, sa fremt verken forskriver eller pasient har reservert seg (17).

Danmark fikk generisk substitusjon i 1997 som ogsa gar ut pa at apotekene skal tilby det
billigste generiske legemidlet til kundene. Kunden kan selv velge hvilket av de byttbare
legemidlene han gnsker, men legen kan reservere seg mot bytte. Sykehusene forskriver
virkestoffnavn ved rekvirering av legemidler, men utover det er det ikke lovmessig apent for
at allmennpraktiserende leger kan gjare dette. Det er derimot ytret gnske om en lovendring

slik at dette kan bli innfart som en generell praksis (5, 17).

I Sverige ble generisk bytte introdusert i 2002. Det er sveert lik gjennomfaring av bytte her
som i Norge. Sverige har ogsa en liste tilsvarende den norske byttelisten der byttbare
legemidler star oppfart. Det presiseres pa svenske Lakemedelverkets hjemmesider at de

anbefaler forskrivere a ha en tett dialog med pasienten vedrgrende bytte (17, 18).

Generisk bytte av legemidler bidrar til en mer rasjonell legemiddelbruk der pengene som

spares kan brukes pa andre helseformal (8).



1.3 Tiltak for & senke legemiddelkostnader i samfunnet

Generisk bytte av legemidler er nok for mange det mest kjente tiltaket for & spare samfunnet
for legemiddelrelaterte utgifter, da dette er noe man kan merke allerede pa apoteket ved at
man far tilbudt et billigere legemiddel med en pakning som ser annerledes ut enn det man
tidligere har fatt. Apotekene er palagt a informere og tilby kunden et likeverdig, rimeligere
legemiddel der det finnes og kan ekspedere legemidlet sa fremt verken rekvirenten eller
kunden motsetter seg dette (1, 19). I tillegg til generisk bytte, har myndighetene forsgkt seg pa
andre tiltak for & senke samfunnets legemiddelkostnader, ikke minst ved & stimulere til gkt

bruk av generiske preparater.

1.3.1 Referanseprissystemet

Allerede i 1993 ble det innfart et referanseprissystem for sakalte synonympreparat. Dette
innebar at folketrygden maksimalt refunderte prisen tilsvarende det billigste synonympreparat
i en referansegruppe av legemidler pa bla resept (referanseprisen), pluss et fem prosent
prispaslag. Om legemidlets pris overskred referanseprisen, matte pasienten betale
mellomlegget selv. Dette tillegget matte betales selv om pasienten hadde frikort. Ordningen
ble utvidet to ganger, da antall inkluderte virkestoffer var begrenset grunnet forholdsvis
strenge krav til inklusjon, og ordningen i farste omgang ikke ga tilstrekkelig arlige innsparing.
I 1998 ble parallellimporterte legemidler en del av ordningen og i 1999 ble ulike
administrasjonsformer med medisinsk likeverdighet ogsa tillatt i ordningen (20-22).
Referanseprissystemet ble avviklet i 2000 etter at Senter for gkonomisk analyse, ECON, i en

rapport konkluderte med at ordningen hadde liten effekt (23, 24)

1.3.2 Indeksprissystemet

For a fa mer ut av ordningen med generisk bytte, ble et nytt prissystem vedtatt av Stortinget,
det sakalte indeksprissystemet. Malet var a gke konkurransen i legemiddelmarkedet
ytterligere (23, 25, 26). Ordningen tradte i kraft i mars 2003 og gjaldt i farste omgang de seks
legemidlene med hgyest omsetning (tabell 1.1) (23, 25). Etter hvert ble antall virkestoff
utvidet til ti (26). Ordningen innebar at Statens legemiddelverk fastsatte grupper med byttbare
legemidler og bestemte en indekspris for hver av virkestoffgruppene. Indeksprisen var prisen

folketrygden maksimalt refunderte for legemidler i en gruppe, uavhengig av fullpris pa
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legemidlet innen gruppen som ble utlevert (23, 27). Dermed ville apotekene tjene pa a
ekspedere et legemiddel priset lavere enn indeksprisen (28). P4 samme mate som med
generisk bytte, kunne legen reservere mot bytte slik at folketrygden betalte prisen i sin helhet.
Dersom pasienten ikke gnsket bytte, matte hun betale mellomlegget mellom indeksprisen og
utsalgspris av legemidlet (27).

Malene med indeksprissystemet ble delvis oppnadd; folketrygdens utgifter ble redusert, mens
utgiftene til forbrukerne ikke ble redusert. Indeksprissystemet ble avviklet og erstattet av
trinnprissystemet i 2005 (26).

Tabell 1.1: De seks legemidlene som var inkludert i indeksprissystemet ved oppstarten i
2003 (23).

ATC-kode Virkestoff Originalpreparat
NO6AB04  Citalopram  Cipramil

A02BCO1 Omeprazol  Losec, Losec MUPS
RO6AEQ7 Cetirizin Zyrtec

RO6AX13 Loratadin Clarityn, Clarityn-S
C09AA02 Enalapril Renitec

C09AA03 Lisinopril Zestril, Vivatec

1.3.3 Trinnprissystemet

I 2005 ble trinnprissystemet innfgrt som enda en metode for gkonomisk sparing i forbindelse
med generisk bytte. Trinnprissystemet er en ordning som innebaerer at sa snart patenttiden er
utlept for produsenten av originallegemiddelet og generisk konkurranse er etablert, vil prisen
pa legemiddelet reduseres med faste kuttsatser etter bestemte tidsperioder. Den maksimale
prisen folketrygden refunderer — refusjonsprisen — kalles trinnprisen (29).

For a fastsette trinnprisen tas det utgangspunkt i prisen originallegemidlet hadde da det fikk
generisk konkurranse — maksimalprisen. Prisen reduseres farst med 30 % (30). Etter et halvt
ar vil prisen senkes ytterligere, men hvor stort kuttet blir for dette trinnet er avhengig av hvor
mye virkestoffet i legemiddelet omsatte for det siste aret far det ble generisk konkurranse.
Med en omsetning pa mindre enn 100 millioner kroner, vil priskuttet fgre til en
legemiddelpris pa 45 % av maksimalprisen fer generisk konkurranse. Er omsetningen pa mer

enn 100 millioner kroner kuttes det slik at legemiddelprisen blir 25 % av maksimalprisen.



Tolv maneder etter andre priskutt kan et tredje priskutt veere aktuelt: For virkestoffer som
omsatte for under 100 millioner kroner far generisk konkurranse og som etter andre kutt
omsetter for over 15 millioner kroner, vil prisen kuttes slik at prisen blir 35 % av
maksimalprisen. For virkestoff som hadde en omsetning pa over 100 millioner kroner far
generisk konkurranse, ma omsetningen etter andre priskutt veere mellom 30 og 100 millioner
kroner; legemiddelprisen blir da 25 % av maksimalprisen. Dersom virkestoffet omsetter for
mer enn 100 millioner kroner senkes prisen som for virkestoff med omsetning mellom 30 og
100 millioner kroner og i tillegg 5 % (29). Se figur 1.3 (31). Kostnadene for pasientene og

folketrygden som fglge av reservasjoner innen trinnprismodellen vises i figur 1.4 (32).

Priser pa legemidler med trinnprissystemet
B Omsetn. < 100 mill. fer konkurranse og > 15 mill. etter 18 maneder

O Omsetn. > 100 mill. fer konkurranse og 30-100 mill. etter 18 maneder
(>100 mill gir ytterligere 5 % kutt)

100 % 100 %
100

w0
o

(o]
o

70% 70 %

Prosent av maksimalpris
ved generisk konkurranse
- N W s OO O
o ©O O O © © ©
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generisk generisk maneder maneder
konkurranse konkurranse

Figur 1.3: Legemiddelverkets illustrasjon over prisutviklingen for et legemiddel i
trinnprissystemet som fglge av generisk konkurranse (31).



Lege/pasient  Lege/pasient
godtar bytte reserverer

Maksimal- mot bytte

pris 1T
100 %

Pristillegg —

Trinnpris

etter
6 mnd
45 %

Figur 1.4: Figuren viser hvordan lege- og pasientreservasjoner pavirker kostnadene for
pasienten og folketrygden etter trinnprismodellen (32).

| folge Legemiddelverket sparer trinnprissystemet og generisk bytte folketrygden og
pasientene for ca. to milliarder kroner arlig (2009) (30). Likevel fgrer bytte mellom generiske

legemidler ogsa med seg ulemper.

1.4 Holdninger til generiske legemidler

1.4.1 Pasienters holdninger til generisk substitusjon

Ordningen med generisk bytte er noe den norske befolkningen enna ikke faler seg helt trygg
pa, og mange er fortsatt usikre pa generiske legemidler. En studie gjort av Toverud et al. i
2010, tar for seg noe av dette og beskriver pasienters holdninger til og erfaringer med bruk av
generiske antihypertensive legemidler (33). Ved hjelp av fokusgrupper ble 22 deltakere
intervjuet. Alle deltakerne hadde tidligere brukt originalpreparatet og senere byttet til og
forsgkt minst ett generisk legemiddel. Pa tidspunktet for samtalene brukte 19 av de 22
intervjuede generiske legemidler. De aller fleste mente at det generiske legemidlet hadde en

darligere kvalitet enn originalpreparatet, men de godtok det apoteket tilbgd dem (33).

Flere studier er gjort for & undersgke pasienters holdninger til generisk bytte. En undersgkelse

av Madsen et al. undersgkte pa vegne av Legemiddelverket holdninger til likeverdig bytte hos



apotekkunder i Norge om lag atte maneder etter innfgringen av generisk substitusjon her i
landet (34). Det kommer frem av undersgkelsen at over halvparten av de spurte ikke kjente til
ordningen med generisk bytte. Seksten prosent av de som kjente til ordningen, hadde aldri
blitt tilbudt et billigere legemiddel pa apoteket, men av de som hadde blitt tilbudt bytte, hadde
85 % takket ja. Attitre prosent de som var blitt tilbudt bytte, var positivt innstilt (det vil si at
de svarte nei pa sparsmalet om de var negative til ordningen) til at man kunne fa likeverdig

bytte av legemidler. Kun syv prosent var negative (34).

En finsk studie av Heikkild et al. fra 2007 undersgkte blant annet pasienters holdninger til
generisk bytte (17). Personene i undersgkelsen ble delt inn i to studier, A og B, avhengig av
om de henholdsvis hadde motsatt seg eller godtatt generisk bytte pa apotek. Denne delen av
studien, ble gjort 3-7 maneder etter at generisk bytte var introdusert i Finland (2003). Heikkila
fant at, av de som hadde nektet generisk bytte i apotek, mente 16 % av 513 at det ikke var
trygt med byttbare legemidler. Eldre pasienter over 60 ar var generelt mer negative til
sikkerheten rundt generisk bytte enn de yngre. Av pasientene som hadde godtatt generisk
bytte minst én gang mente 10 % av 199 pasienter at byttbare legemidler ikke var trygt. Ogsa
her var skepsisen starst hos eldre over 60 ar. Personene i studie B var generelt mer positive til
generisk byttbare legemidler med hensyn pa effekt, sikkerhet og total holdning til ordningen.
Nar det gjelder arsaker til reservasjon hos de som hadde motsatt seg generisk bytte, viser
studien at de hyppigste grunnene til reservasjon var at pasientene tidligere hadde hatt positiv
erfaring med sitt tidligere legemiddelmerke og at de gnsket & snakke med legen sin for de
godtok generisk bytte. P4 motsatt hold, av pasientene som tidligere hadde godtatt generisk
bytte var de hyppigst oppgitte grunnene til aksept at de gnsket a spare penger til helserelaterte
utgifter og at de pa apoteket hadde blitt tilbudt og anbefalt generisk bytte (17).

Nar man mgter pasientene pa apotek er det mange ulike oppfatninger av generiske legemidler
og, som Toverud et al. fant i sin studie, er mange usikre pa hvorvidt det nye og det gamle
preparatet er av samme kvalitet og om virkningen vil veere lik (33). | denne og i en annen
studie av Hakonsen og Toverud kom det frem at flere gnsket at legen kunne delta mer aktivt
og pa forhand gjare pasientene oppmerksomme pa at de kunne bli tilbudt et billigere
legemiddel fra en annen produsent slik at informasjonen de fikk hos legen og pa apoteket var
mer samstemt (33, 35). | Madsen et al. sin undersgkelse var det kun atte prosent som hadde
blitt informert av legen sin om muligheten for at man kunne bli tilbudt et billigere legemiddel
pa apotek (34).
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1.4.2 Legers holdninger til generisk substitusjon

Legers holdninger til ordningen med generisk substitusjon, pavirker ogsa hvor vellykket den
blir. Legeforeningen uttrykte sterk motstand mot ordningen da den ble innfert, med
begrunnelsen at det vil kunne redusere riktig bruk av legemidler (36). Noen studier er gjort pa
omradet, blant annet en svensk studie av Granlund (37). Der ble det undersgkt om
privatpraktiserende leger var mer tilbgyelige til a reservere seg mot generisk bytte fremfor
fylkesansatte leger sett i forhold til hvordan de mottok lgnn; fastlgnn eller per pasient. Han
fant at det var 50-80 % starre sannsynlighet at privatpraktiserende leger reserverte seg mot
generisk bytte pa reseptene. Det sa allikevel ikke ut til at det var en trend hos de
privatpraktiserende legene at de var tilbgyelige til a reservere seg mot bytte for 4 tilfredsstille
pasientene, og dermed sikre seg at de vendte tilbake. Studien forklarer forskjellen mellom de
to gruppene med at privatpraktiserende leger kan ha en sterkere lojalitet til merkenavn pa
legemidlene, noe som ogsa kunne ha vt innarbeidet allerede far de valgte arbeidssted. |
tillegg beskrives det at det vil kunne veere tidkrevende for legen om et generisk bytte uroer
pasienten og dermed trenger mer tid i konsultasjonen. Dette kan fgre til at legen far tid til
feerre pasienter per dag, og siden Ignnen til de private legene er avhengig av antall besgkende,

kan dette fare til lavere inntekt (37)

En annen svensk studie av Andersson et al. (38) hadde som mal & undersgke meninger og
erfaringer etter innfaringen av generisk substitusjon hos leger i bestemte regioner i Sverige.
Av 886 respondenter var 56 % positive til generisk substitusjon, 17 % var negative, mens 27
% svarte «verken eller». Sytti prosent av 887 respondenter var allikevel enig i at generisk
substitusjon ville redusere legemiddelkostnadene til det svenske helsesystemet.
Privatpraktiserende leger og allmennleger rapporterte i sterre grad at de hadde erfart
problemer hos pasienter. Studien forklarer det med at det kan ha sammenheng med at disse
har regelmessig kontakt med pasientene og at de som regel far vite om eventuelle
legemiddelrelaterte problemer ved at pasienten selv kontakter legen. I tillegg vil eldre som
bruker mange medisiner mer sannsynlig ha problemer med a forholde seg til generisk
substitusjon (38).

Studien til Heikkil4 et al. fra 2007 undersgkte i tillegg til pasienters holdninger til generiske
legemidler, ogsa legenes holdninger, ett ar etter at generisk substitusjon ble introdusert i
Finland (2003) (17). Attiseks prosent av de 42 responderende legene mente generisk
substitusjon var et bra tiltak, mens 12 % mente at ordningen ikke var vellykket. Nar det gjaldt
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effekt og sikkerhet for byttbare legemidler mente mer enn halvparten av de spurte legene at
det i visse legemiddelgrupper ikke var tilfredsstillende likhet mellom de byttbare legemidlene
og at det derfor kunne ga utover sikkerhet og effekt (17). 1 og med at studien baserer seg pa
meningene ett ar etter innfaringen av generisk bytte, er det interessant a se om holdningene til
legene har forandret seg, nesten ti ar etter innfaringen, da legene muligens er mer kjent med

ordningen og har opparbeidet seg mer tillit til den.

Skinstad et al. fant i sin masteroppgave (2012) ut at flertallet av de norske
allmennpraktiserende legene som deltok i studien var positive til ordningen med generisk
substitusjon. De opplevde det likevel som problematisk for enkelte pasientgrupper. Her ble
det ogsa vist at noen leger falte at ordningen svekket tillitten mellom pasient og lege og at de

som falge av ordningen var mer usikre pa pasientenes etterlevelse (39).

Av egne erfaringer etter a ha jobbet pa apotek, kommer jeg stadig borti kunder som forteller at
fastlegen «generelt er imot generisk bytte» og at legen konsekvent skriver «nei» pa resepten
der spgrsmalet om generisk bytte kan foretas, star skrevet. Det har hendt at noen kunder
uttrykker gnske om 4 bytte til et billigere synonym til tross for at legen har reservert seg uten
at pasienten vet hvorfor, og da oppstar det en noe ironisk situasjon. For a lgse dette skal man
altsa kontakte legen og sparre, da § 6-6 i apotekloven sier at «Legemidler skal utleveres
ngyaktig etter resept og rekvisisjon [...]. Slikt bytte kan ikke skje i strid med rekvirentens eller
kundens uttrykkelige gnske» (1). Det at noen leger velger a reservere seg mot generisk bytte
som falge av egen overbevisning, kan pa denne maten fare til ungdvendig merarbeid for
apoteket, nar det ikke er noe grunnlag for at pasienten ikke skal ha det generiske legemidlet. |
tillegg vil legen kunne overfare usikkerhet over pa pasientene vedrgrende generisk bytte og
med det skape en negativ holdning til ordningen — i verste fall far pasienten selv har kunnet

danne seg en mening basert pa egne erfaringer.

1.5 Utfordringer knyttet til bruk av legemidler

1.5.1 Etterlevelse

God eller darlig compliance eller adherence er uttrykk man kan komme over innen helsefaget.
Ordet compliance stammer fra det Latinske ordet «complire» som kan oversettes til a etterleve

(40). Compliance maler altsd om pasienten fglger det radet legen har gitt. Det er et
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omdiskutert begrep fordi det gir et skjevt og negativt bilde av maktfordelingen og forholdet
mellom pasient og lege, der legen gir en ordre og pasienten skal felge denne (41, 42).
Begrepet non-compliance beskriver det motsatte; at pasienten ikke fglger legens ordre, enten
fordi hun ikke gnsker det eller fordi hun ikke er i stand til det. Et eksempel pa praktiske
utfordringer for pasienten er at det kan veere problematisk a svelge runde, udrasjerte tabletter.
Andre arsaker kan veere at pasienten er skeptisk til medisiner, redd for & bli avhengig,
medisinen smaker vondt, det kan veere problematisk for noen a dryppe gyedraper i gyet,
religigse overbevisninger kan vere inne i bildet eller at pasienten rett og slett glemmer a ta
legemidlene (43).

Concordance er et annet begrep som brukes, men med en noe annen mening enn compliance.
Det henviser til en starre grad av deling av makten i pasient-lege forholdet ved at det legges
vekt pa enighet nar det gjelder for eksempel reseptutskriving — pasientens egne tanker og
perspektiv anerkjennes i forhold til sykdom og behandling (41). I falge J. S. Bell maler ikke
concordance om pasienten tar eller ikke tar legemidlene som avtalt. Hele begrepet baserer seg

pa oppnadd relasjon mellom pasient og lege, og er egentlig utfordrende & male (44).

Adherence er et tredje begrep, og betyr lojal oppfalging. Her forstar pasienten legens
anbefalinger er enig i dem, fordi hun forstar det er til sitt eget beste, og gjer det man er blitt
enig om. Pasient-lege forholdet er ogsa her pa et mer jevnbyrdig plan, slik som ved
concordance (20). Adherence er en slags videreutvikling av begrepet compliance, der det i
starre grad legges vekt pa behovet for enighet. Som nevnt i tidligere eksempel kan det at
legen skriver ut avlange, drasjerte i stedet for runde, udrasjerte tabletter etter pasientens gnske
bidra til gkt adherence. Men begrepet innebarer ikke ngdvendigvis at pasientens tanker og
perspektiver skal veare lagt vekt pa og tatt hensyn til (20, 41). For eksempel kan en pasient
som er veganer ha et sterkt gnske om ikke a innta legemidler som inneholder gelatin fra dyr.
Dersom det ikke finnes noen alternativ og behandlingen er ngdvendig, kan legen matte
rekvirere et legemiddel inneholdende gelatin fra dyr. Pasienten er adherent om han velger a
bruke dette legemidlet, til tross for hans overbevisning, fordi han forstar viktigheten av

behandlingen.
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1.5.2 Redsel for «counterfeit drugs»

Selv om Norge har et godt regulert system for sikkerhet ved legemiddelforsyning, er
«counterfeit drugs», eller falske legemidler, noe mange frykter. Falske legemidler kan man
finne over hele verden, men utbredelsen er starst i de landene der myndighetene har
manglende eller darlige regulatoriske retningslinjer og et lite utviklet system for kontroll i
legemiddelforsyningskjeden (45). Andel falske legemidler i disse landene kan veere hay.

Legemidlene kan veere manipulert pa flere mater:

e Mengde virkestoff i legemidlet kan veere feil i forhold til deklarert mengde; bade
hgyere og lavere konsentrasjoner er sannsynlig

e Legemidlet kan inneholde feil virkestoff

e Legemidlet kan totalt mangle deklarert virkestoff

e Andre, helskeskadelige stoffer kan ha veert brukt i framstillingen av legemidlet
o Urene rastoffer kan ha vert brukt

e Legemiddelpakningen kan veere falsk (45)

Skepsisen til hvorvidt legemidler og generiske legemidler er ekte, er derfor ikke uten grunn,
for falske legemidler kan i verste fall veere dgdelige. I i-land som Australia, Canada, USA og
EU (i tillegg til Norge) har myndighetene godt utviklede systemer og god kontroll over
markedet. Her er andel falske legemidler under én prosent, altsa forholdsvis lav sammenliknet

med prevalensen i u-land, som er anslatt til & veere mellom 10-30 %. (45, 46).

Grad av skepsis til legemidler kan ogsa vaere tilknyttet etnisk opprinnelse. Innvandrere,
spesielt fra ikke-vestlige land, kan ha en helt annen oppfatning av generiske legemidler som
folge av at det er mye falske legemidler i omlgp i deres opprinnelsesland.

En studie av Hakonsen og Toverud tar for seg pakistanske innvandreres etterlevelse av
generiske legemidler (35). I artikkelen nevnes det at det i Pakistan blir solgt generiske
legemidler i apotekene, oftere til en lavere pris, men i motsetning til Norge, er det ikke noe
krav fra myndighetene at de generiske legemidlene ma bevise samme biotilgjengelighet som
originalpreparatet. Av deltakerne som hadde motsatt seg generisk bytte, mistenkte naer 20 %
at de generiske legemidlene var falske. Femten prosent mente at originalpreparatet var det
beste. Av de som hadde akseptert generisk bytte var sa mange som 41 % bekymret over byttet
og flere fglte de hadde darligere effekt av det generiske legemidlet. Mange syntes ogsa det var
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vanskeligere a opprettholde medisinrutinen etter et generisk bytte. Tjueseks prosent svarte at
de ikke lenger kjente igjen legemidlet pa navn og utseende og at dette gjorde at de hadde
darligere oversikt over medisinbruken. En del av de spurte i undersgkelsen snakket ikke
flytende norsk og disse hadde derfor en utfordring i forhold til kommunikasjon med
apotekene. Darligere etterlevelse var blant disse var hyppigere (31 %) enn hos de som kunne
kommunisere pa norsk (13 %). Det ble avdekket at 10 % av de som hadde godtatt generisk
bytte, brukte to legemidler med samme virkestoff samtidig (35). Studien viser at det for en del
pakistanske personer bosatt i Norge er problematisk med generisk bytte og etterlevelsen blir
darligere. Trolig kan disse resultatene overfgres til personer med annen etnisitet enn

pakistansk, men med opprinnelse i ikke-industrialiserte land.
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2 Hensikt med studien

Hensikten med denne masteroppgaven var a undersgke hvorvidt det er en sammenheng
mellom pasientenes syn pa alvorlighetsgraden av sin lidelse i forhold til om de bruker

original- eller kopipreparatet blant pasienter pa Selo-Zok eller metoprolol depot.

Disse preparatene brukes ved flere forskjellige diagnoser vedrgrende hjerte-kar systemet.
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3 Materiale og metode

3.1 Materiale

Inklusjonskriterer for deltakelse i denne undersgkelsen var:
o Deltakerne matte veere over 18 ar
o Deltakerne matte bruke legemiddelet Selo-Zok eller metoprolol depot

o Deltakerne matte fa Selo-Zok eller metoprolol depot pa «bla resept», der
refusjonspunktet matte stemme overens med en pa forhand utarbeidet liste (se
tabell 3.3)

Metoprolol depot er her det generiske legemidlet, men vil heretter omtales som metoprolol.

I den aktuelle undersgkelsen deltok tilsammen 97 personer. Alderen pa deltakerne var fra 27
ar til 91 ar, og gjennomsnittsalder 68,7 ar. Av disse var 48 kvinner, med gjennomsnittsalder
70,5 ar, og 49 menn, med gjennomsnittsalder 66,9 ar. Deltakerne ble rekruttert fra atte ulike
Oslo-apotek, hvorav tre av apotekene hgrte til Oslo vest, mens de gvrige fem apotekene

tilhgrte Oslo gst. Totalt 72 % av deltakerne var bosatt i Oslo gst, mens andelen bosatt i Oslo

vest var 24 %.

Syv spersmal omhandlet deltakernes sosiodemografiske bakgrunn (tabell 3.1). Spgrsmalene
var delt inn i ulike kategorier. Alderen pa deltakerne ble sortert i grupper. Bosted for deltakere
bosatt i Oslo ble delt inn i Oslo gst og Oslo vest, der det med Oslo gst menes bydelene Alna,
Bjerke, Grorud, Griinerlgkka, Nordstrand, sendre Nordstrand, Stovner og @stensjg. Med Oslo
vest menes bydelene Nordre Aker, Slemdal, Ullern, Vestre Aker og Vinderen. Videre ble
kategoriene bosituasjon og utdannelse registrert, der utdannelse ble inndelt i tre nivaer:
Grunnskole, videregaende skole og hayskole/universitet. Deltakerne ble ogsa spurt om de
jobbet innen helsesektoren og, for de som bodde sammen med noen, om noen av

husstandsmedlemmene jobbet innen helsesektoren.
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Tabell 3.1: Oversikt over deltakernes sosiodemografiske bakgrunn og fordelingen
mellom kvinner og menn.

Kvinne Mann Total
Alder (n =97)
25-34 ar 2 0 2
35-44 ar 0 0 0
45-54 ar 2 1 3
55-64 ar 9 17 26
65-74 ar 14 23 37
75-84 ar 15 8 23
85-94 ar 6 0 6
Bosted (n = 97)
Oslo gst 40 30 70
Oslo vest 8 15 23
Asker og Baerum 0 2 2
Oppland 0 1 1
Akershus 0 1 1
Bosituasjon (n = 97)
Alene 26 12 38
Med ektefelle/samboer 21 33 54
Annet 1 4 5
Utdannelse (n = 97)
Grunnskole 12 7 19
Videregaende skole 17 15 32
Hayskole eller universitet 19 27 46
Jobb innen helsesektoren (n = 97)
Ja 16 5 21
Nei 32 44 76
Husstandsmedlemmer som jobber
innen helsesektoren (n = 58)
Ja 0 12 12
Nei 22 24 46
Total 48 49 97
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3.2 Metode

3.2.1 Valg av virkestoff

Farste del av oppgaven gikk ut pa a velge ut et virkestoff som oppfylte falgende kriterier:
e Kan brukes mot bade alvorlige og mindre alvorlige tilstander
e Generiske preparater (kopipreparater) er tilgjengelig pa markedet

Ut fra dette ble Selo-Zok (metoprolol depot) valgt. Dette legemiddelet benyttes av mange
pasienter i Norge (47), mot flere tilstander og felgende indikasjoner er nevnt i
preparatomtalen: hypertensjon, angina pectoris, tilleggsbehandling ved hjertesvikt,
sekundaerprofylakse etter hjerteinfarkt, arytmier, migreneprofylakse og hypertyreose
(symptomatisk behandling) (48). For godkjente diagnoser for refusjon av Selo-
Zok/metoprolol depot pa «bla resept», se Vedlegg A. Det ble i den tidlige planleggingsfasen
av denne oppgaven bestemt at fokuset primaert skulle vaere pa hjerte- og kar relaterte
sykdommer/tilstander, og dermed valgte vi a utelate refusjonskodene for migrene (G43 (ICD)
og N89 (ICPC)).

3.2.2 Apotekrekruttering

De tre store apotekkjedene Vitusapotek, Apotek 1 og Boots apotek ble kontaktet pa forhand
per e-post med forespgrsel om & benytte apotekene i de respektive kjedene for datainnsamling
(Vedlegg B). Kjedekontorene til to av apotekkjedene ga positiv respons, mens én av
apotekkjedene ikke svarte pa henvendelsen. Det ble ikke sendt ytterligere paminnelser til
denne. Kjedekontorene til apotekkjedene som ga positiv respons, videresendte en e-post med
informasjon om studien og rekrutteringsmetoden til utvalgte apotek, fortrinnsvis med lik
fordeling mellom gstlig- og vestlig beliggenhet. Videre ble apotekerne i de ulike apotekene
kontaktet per telefon og forespurt om deltakelse. Atte apotek aksepterte & veaere med, hvorav
fem apotek hadde beliggenhet i Oslo gst og tre apotek i Oslo vest. Det ble sa avtalt mater pa
de ulike apotekene der de ansatte ble informert om undersgkelsen og rekrutteringen.
Informasjonsbrev med en egen samtykkeerklaringsdel, som apotekpersonalet skulle levere ut

til aktuelle kunder, ble ogsa utdelt til hvert av apotekene.
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3.2.3 Deltakerrekruttering

Apotekene fikk utdelt en liste over refusjonskodene (ICD/ICPC) som var omfattet av studien.
(Vedlegg C). Under ekspedering av resept til pasienter ble refusjonskoden pa resepten
kontrollert mot refusjonskodene pa listen. Ved overensstemmelse ble pasienten gitt et
informasjonsbrev (Vedlegg D). Dersom vedkommende gnsket a delta, ble
samtykkeerklaringen signert, og et telefonnummer de kunne nas pa ble notert. Det var ogsa
mulig for pasienten a ta med seg informasjonsbrevet hjem, for senere & komme tilbake til
apoteket med utfylt samtykkeerklzering. Hvert informasjonsbrev var nummerert og det skulle

kun benyttes til én enkelt foresparsel om deltakelse.

Samtykkeerklzaringene ble jevnlig hentet i apotekene. Deretter kontaktet intervjuer hver

enkelt som hadde samtykket til deltakelse for & avtale tid og sted for intervjuet.

Svarprosenten ved de ulike apotekene vises i tabell 3.2.

Tabell 3.2: Tabellen viser antall forespurte pasienter og antallet som svarte positivt til &
veere med i undersgkelsen, samt svarprosenten ved de ulike apotekene 1-8, merket med
hvor i Oslo de holdt til.

Antall forespurte Antall positive (svarprosent)
Apotek 1 (gst) 26 14 (54 %)
Apotek 2 (gst) 4 2 (50 %)
Apotek 3 (gst) 63 35 (56 %)
Apotek 4 (gst) 18 10 (56 %)
Apotek 5 (vest) 25 16 (64 %)
Apotek 6 (vest) 8 4 (50 %)
Apotek 7 (vest) 15 7 (47 %)
Apotek 8 (gst) 27 9 (33 %)
Total 186 97 (52 %)
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3.2.4 Personlig intervju

Deltakerne ble intervjuet personlig med et strukturert sparreskjema som intervjueren fylte ut.

Sperreskjemaet bestod av 38 sparsmal og var inndelt i fem deler:
e Innledende sparsmal
e Buyitte til kopimedisin

e Bruk av kopimedisin (for deltakere som hadde benyttet bade Selo-Zok og
metoprolol, eller byttet mellom ulike produsenter av disse)

e Holdninger til kopimedisin

Sosiodemografisk bakgrunn

Sperreskjemaet bestod av 33 lukkede og fem apne spgrsmal, men det ble notert kommentarer
ved alle sparsmal dersom det var behov. Se vedlegg E for spgrreskjemaet i sin helhet.

Begrepene «kopimedisinx», «originalmedisin» og «bytte» ble benyttet til deltakerne for &
beskrive sparsmal om generisk substitusjon enklest mulig og er ogsa benyttet videre i
oppgaven. Parallellimporterte legemidler med virkestoffet metoprolol vil ogsa for enkelhets
skyld omtales som «kopi» i denne oppgaven. Intervjuer unngikk a koble preparatnavnene

Selo-Zok og metoprolol til begrepene «original» eller «kopi».

Intervjuene ble for det meste gjennomfart pa apoteket hvor deltakeren hadde levert sin
samtykkeerklaring. Noen foretrakk ogsa hjemmebesgk eller 8 mates pa en kafé under
intervjuet. Hvert intervju tok ca. 10-15 minutter a gjennomfare, dog var det ngdvendig med

lenger tid i enkelte tilfeller.

Det ble gjennomfart en pilotstudie pa ett av apotekene som var med i studien. Sparreskjemaet

ble vurdert til a fungere tilfredsstillende, bortsett fra noen helt sma justeringer som ble gjort.

Intervjuene ble gjennomfert i perioden 16.01.2013 — 12.04.2013.
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3.2.5 Sgknader om godkjenning av studien

Det ble sgkt Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste (NSD) (Vedlegg F), der prosjektet ble
vurdert godkjent (Vedlegg G). Etter informasjon fra Regional etisk komité (REK) sine

hjemmesider ble prosjektet vurdert som ikke sgkepliktig der.

Deltakerne fylte ut en samtykkeerklaering etter a ha lest informasjon om studien.

3.2.6 Databehandling og analyse

Alt datamateriale ble behandlet og analysert med SPSS versjon 20. Excel ble benyttet for &
lage enkelte tabeller og figurer.

Diagnosekodene ble pa forhand kategorisert som alvorlig og mindre alvorlige (se tabell 3.3).
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Tabell 3.3: Oversikt over refusjonskodene som kunne inkluderes i undersgkelsen,
klassifisert som «alvorlig» eller «mindre alvorlig» i samrad med Legemiddelverket (48).

Refusjonskode Beskrivelse Alvorlig  Mindre
alvorlig
ICD
-22 Sekunderprofylakse etter hjerteinfarkt X
110 Essensiell (primaer) hypertensjon x
111 Hypertensiv hjertesykdom
112 Hypertensiv nyresykdom X
113 Hypertensiv hjerte- og nyresykdom
115 Sekundar hypertensjon x
120 Angina pectoris x
121 Akutt hjerteinfarkt, 1. gang
122 Akutt hjerteinfarkt, 2. gang eller senere
147 Paroksysmal takykardi X
148 Atrieflimmer og atrieflutter
149 Annen hjertearytmi x
150 Hjertesvikt
794 Kont. med h.tj. ved status etter transplantert organ
0g vev
ICPC
-22 Sekundarprofylakse etter hjerteinfarkt X
-51 Organtransplantasjon X
K74 Iskemisk hjertesykdom med angina X
K75 Akutt hjerteinfarkt X
K77 Hjertesvikt x
K78 Atrieflimmer/flutter X
K79 Paroksysmal takykardi X
K80 Hjertearytmi IKA X
K86 Hypertensjon ukomplisert x
K87 Hypertensjon med komplikasjoner X
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4 Resultater

4.1 Legemiddelbruk og helsetilstand blant deltakerne

Deltakerne ble spurt hvorvidt de visste hvorfor de brukte Selo-Zok/metoprolol. De ble
deretter bedt om a si hva det ble brukt for. Nittifire deltakere hevdet de visste hvorfor, mens

tre sa de ikke visste hvorfor de fikk Selo-Zok/metoprolol.

De som svarte bekreftende pa hvorfor de brukte Selo-Zok/metoprolol ble videre spurt om de
ansa sykdommen eller tilstanden, som de brukte Selo-Zok/metoprolol mot, som «alvorlig»
eller «<mindre alvorlig» (n = 95). Fordelingen pa svarene var ganske jevn med 49 deltakere
som ansa sin egen sykdom/tilstand som «mindre alvorlig», mens 45 deltakere sa pa sin egen
sykdom/tilstand som «alvorlig». En deltaker svarte «vet ikke».

| apoteket ble det registrert hvilken refusjons-/diagnosekode legen hadde skrevet pa resepten.
Som tabell 4.1 viser, var ukomplisert hypertensjon den vanligste diagnosen for bruk av Selo-

Zok/metoprolol. Fartitre av deltakerne hadde fatt denne diagnosen pa resepten.

Deltakernes svar pa hvorvidt de ansa sin sykdom som «alvorlig» eller «<mindre alvorlig» ble
sammenliknet med forhandsklassifiseringen av diagnosekodene (tabell 3.3). For 58 % (35 av
94) stemte alvorlighetsgraden overens, mens for 42 % (39 av 94) var det uoverensstemmelse.
Av svarene som ikke stemte overens, viste det seg at 67 % (26 av 39) ansa sin egen
sykdom/tilstand som mer alvorlig enn forhandsklassifiseringen av diagnosekodene. Trettitre

prosent ansa sin sykdom/tilstand som mindre alvorlig enn forhandsklassifiseringen.

Svarene deltakerne ga nar de svarte pa hva de brukte Selo-Zok/metoprolol ble ogsa
sammenlignet med refusjonskoden legen hadde skrevet pa resepten. Sammenstillingen viste at
for 60 av 93 deltakere stemte dette overens. For 15 deltakere var deres oppfatning ulik det
legen hadde skrevet pa resepten, mens for 18 deltakere var svarene uklare eller sa generelle at

var umulig a vite om de stemte eller ikke.

25



Tabell 4.1: Refusjonskoden som legen har fylt ut pa resepten utfra refusjonskodeverket
ICD/ICPC (n =95).

Kodeverk Refusjonskode Antall deltakere

ICPC K86 Hypertensjon ukomplisert 43
K74 Iskemisk hjertesykdom med angina 10
K87 Hypertensjon med komplikasjoner
K78 Atrieflimmer/flutter
K77 Hjertesvikt

9
5
4
K75 Akutt hjerteinfarkt 4
—2_2 Sgkundaer profylakse etter 4
hjerteinfarkt

2

1

K79 Paroksysmal takykardi
K80 Hjertearytmi IKA

ICD 110 Essensiell (primaer) hypertensjon
147 Paroksysmal takykardi
149 Annen hjertearytmi
148 Atrieflimmer og atrieflutter
121 Akutt hjerteinfarkt 1. gang
120 Angina pectoris

R R R RWw o

Deltakerne som visste hvorfor, eller visste i hvilken forbindelse de brukte Selo-
Zok/metoprolol, ble spurt hvor lenge de hadde fatt medisiner (bade Selo-Zok/metoprolol eller
andre legemidler) mot den sykdommen eller tilstanden de oppga & ha. Som vist i figur 4.1,
hadde 37 deltakere fatt behandling for sykdommen eller tilstanden i mer enn 10 ar. Nitten
deltakere hadde fatt behandling mellom seks til ti ar, mens 27 deltakere hadde fatt behandling
mellom ett til fem ar. Antall deltakere som kun var blitt behandlet i inntil ett ar, var 11

personer.

Videre ble deltakerne spurt om hvor lenge de hadde brukt Selo-Zok eller metoprolol (Figur
4.2). Attifire prosent av deltakerne hadde brukt legemiddelet i minst ett ar, hvorav 58 % hadde
brukt det i mer enn fem ar Andel deltakere som brukte legemiddelet for farste gang eller

hadde brukt legemiddelet i under ett ar, var 17 %.

Med unntak av de som for farste gang hadde fatt Selo-Zok/metoprolol, var andel deltakere
som svarte i overenstemmelse med diagnosekoden for hvorfor de brukte preparatet, 58, 63 og
65 % ved bruk i henholdsvis under ett ar, 1-5 ar og mer enn 5 ar
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Figur 4.1: Figuren viser hvor lenge deltakerne hadde fatt legemiddelbehandling for
sykdommen eller tilstanden de na bruker Selo-Zok/metoprolol mot.
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Figur 4.2: Figuren viser hvor lenge deltakerne hadde brukt Selo-Zok/metoprolol.



To sparsmal omhandlet etterlevelse. Deltakerne ble spurt om de mente det var viktig a ta
Selo-Zok/metoprolol slik som legen hadde sagt eller anbefalt. De fleste av deltakerne hadde
aldri unnlatt & ta Selo-Zok/metoprolol bevisst. Attisyv deltakere svarte «nei» pé dette. Ni
deltakere oppga at de pa et eller annet tidspunkt hadde unnlatt a ta legemiddelet bevisst. En av
deltakerne beskrev fglgende arsak til manglende etterlevelse: «Jeg unngar a ta Metoprolol alt
fra én gang i maneden til 3-4 ganger i aret fordi jeg er trassig. Jeg gidder ikke ta alle de 16
medisinene mine da.» En annen deltaker fortalte: «Jeg har ikke lyst til 4 ta et stort glass vann
om morgenen med tabletter, jeg har mer lyst pa kaffe.» Og en annen sa: «Jeg skulle sjekke om
medisinen funka mot hjertebank. Jeg begynte igjen etter én uke...». Deltakerne ble ogsa spurt
om de noen gang bevisst hadde unngatt a ta Selo-Zok/metoprolol. Ingen mente at det ikke var
viktig & ta Selo-Zok/metoprolol slik som legen hadde sagt. Attiseks deltakere mente at det var

viktig, mens 11 var usikre.

Deltakerne ble deretter bedt om & vurdere sin egen helse ved a plassere denne i én av felgende
kategorier: «Svert god», «god», «middels», «mindre god» eller «darlig». Som vist i figur 4.3,
var andel av deltakere som rangerte sin helse fra middels til sveert god 89 %. Tjuefem prosent
av deltakerne sa pa sin egen helse som «middels», mens 10 % betraktet egen helse som

«mindre god» eller «darlig».

n =97

M Sveert god
H God

m Middels

H Mindre god
m Darlig

M Vet ikke

Figur 4.3: Figuren viser hvordan deltakerne ansa sin egen helse.
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Videre ble deltakerne spurt om hvor mange medisiner de brukte fast, inkludert Selo-
Zok/metoprolol. Med fast bruk menes det at medisinen ble brukt minimum tre maneder
gjennom aret, eller ved andre tilfeller der de brukte medisinen fast med jevne mellomrom.
Fire prosent av deltakerne brukte kun Selo-Zok/metoprolol som eneste faste legemiddel.
Tretti prosent brukte to til tre legemidler fast og 31 % brukte mer enn fem faste legemidler.

Den starste andelen av deltakerne, 35 %, brukte fire til fem legemidler fast (figur 4.4).

n=97

ml
m2-3
m4-5

B Merenn5

Figur 4.4: Figuren viser fordelingen mellom antall legemidler deltakerne brukte fast,
inkludert Selo-Zok/metoprolol.

Sytti prosent av deltakerne som ansa sin egen helse som «mindre god» eller «darlig», brukte
minst seks eller flere legemidler fast. Av deltakerne som ansa sin egen helse som «god» eller
«sveert god», brukte 81 % av dem fem eller feerre legemidler fast (tabell 4.2)

Tabell 4.2: Tabellen viser deltakernes vurdering av egen helse i forhold til antall
legemidler de brukte fast (n = 97).

Egenvudert helse Antall faste legemidler (% ‘
1 2-3 4-5 6 eller flere ‘
Sveert god/god 4 (6 %) 22 (36 %) 24 (39%) 12 (19 %)
Middels 0 6 (25 %) 7(29%) 11 (46 %)
Mindre god/darlig 0 1 (10 %) 2(20%) 7 (70 %)
Vet ikke 0 0 1 (100 %) 0
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4.2 Generisk bytte av Selo-Zok/metoprolol

Deltakerne ble spurt om de pa tidspunktet for intervjuet brukte originalpreparatet eller
kopipreparatet. Som vist i figur 4.5, oppga over halvparten av deltakerne (52 %) at de brukte
kopipreparatet. Fartiseks prosent oppga at de brukte originalpreparatet. Det ble oppfattet at en
deltaker sa han brukte originalpreparatet, men selv navnga det som «metoprolol». En annen
deltaker viste frem resepten sin, hvor det sto «metoprolol», forklarte videre at legen hadde

forskrevet originalpreparatet og at det var det som sto pa resepten som han brukte.

2% n=97

B Originalpreparatet
M Kopipreparatet
i Vet ikke

Figur 4.5: Figuren viser fordelingen mellom deltakernes oppfatning om hvorvidt de
brukte originalpreparatet eller kopipreparatet.

Av de som ansa sin egen sykdom/tilstand som «alvorlig» (45 deltakere), sa 53 % at de brukte
originalpreparatet, mens 47 % sa de brukte kopipreparatet. Av deltakerne som ansa sin egen
sykdoml/tilstand som «mindre alvorlig» (49 deltakere), sa 41 % at de brukte

originalpreparatet, mens 57 % sa de brukte kopipreparatet (tabell 4.3).
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Tabell 4.3: Oversikt over hvorvidt deltakerne brukte original- eller kopipreparatet
sammenlignet med ulike variabler.

Originalpreparat Kopipreparat Vet ikke

Kjgnn (n = 97)
Kvinne 26 22 0
Mann 19 28 2

Utdannelse (n = 97)

Grunnskole 13 6 0
Videregaende skole 14 17 1
Hayskole/universitet 18 27 1

Antall faste medisiner (n = 97)

1 2 2 0
2-3 12 16 1
4-5 19 15 0
Over 5 12 17 1
Deltakernes vurdering av tilstandens

alvorlighetsgrad (n = 94)

Alvorlig 24 21 0
Mindre alvorlig 20 28 1

Videre ble deltakerne spurt om de pa apoteket noen gang hadde blitt tilbudt et alternativ til
medisinen de brukte og/eller om de hadde fatt kopimedisinen fra begynnelsen av. Starstedelen
av deltakerne hadde pa et tidspunkt blitt tilbudt kopipreparatet pa apoteket, 74 deltakere svarte
at de kunne huske a ha blitt tilbudt kopiepreparatet. Det var 13 deltakere som hadde fatt
metoprolol fra begynnelsen av, hvorav fire hadde blitt spurt om a bytte til denne ved farste
gangs ekspedisjon. Totalt 78 deltakere husket & ha blitt tilbudt kopipreparatet p& apotek. Atte
av deltakerne mente de aldri hadde blitt tilbudt noe alternativ til Selo-Zok/metoprolol pa

apoteket. (figur 4.6).
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Figur 4.6: Antall deltakere som pa apoteket noen gang hadde blitt tilbudt
kopimedisinen, eller som hadde fatt metoprolol fra begynnelsen av.

Deltakerne som pa et tidspunkt hadde blitt tilbudt bytte, ble ogséa spurt om de hadde godtatt

eller ikke godtatt & bytte, og arsaken til at de svarte som de gjorde.

Av de 78 som hadde blitt tilbudt kopipreparatet, svarte 49 deltakere at de hadde akseptert &
bytte fra originalpreparatet til kopipreparatet (inkludert fire deltakere som fikk kopipreparatet
fra begynnelsen av, men ble tilbudt dette ved farste gangs ekspedisjon). Tjueni deltakere
hadde ikke godtatt bytte. Det var flere kvinner enn menn som motsatte seg bytte. Femti
prosent (18 av 36) av kvinnene som hadde blitt spurt om a bytte, hadde avslatt. For menn var

andel reservasjoner 26 % (11 av 42).

Svarene som hyppigst gikk igjen hos deltakerne som arsak til at de valgte a bytte til
kopipreparatet, var at den var billigere eller at de ikke ville betale mellomlegget, 26 deltakere
svarte dette. Tjueseks deltakere svarte at de hadde byttet fordi apoteket spurte dem og/eller sa
at det var det samme. I tre av tilfellene ble det rapportert at apoteket ikke hadde
originalpreparatet pa lager. Tabell 4.4 viser en oversikt over ulike arsaker til at deltakerne

godtok a bytte til kopipreparatet.
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Tabell 4.4: Arsaker til at deltakerne godtok & bytte fra originalpreparatet til
kopipreparatet (n = 49). Flere svar var mulig

Det var billigere/ville ikke betale mellomlegget 26
Apoteket spurte meg og/eller sa det var det samme 26
Apoteket hadde ikke originalmedisinen pa lager 3

Det spiller ingen rolle for meg hva jeg bruker 2

Apoteket hadde gode overtalelsesevner/ 9

Gjer som apoteket sier

Det har betydning for senere refusjon at jeg ikke har valgt 5

det dyreste/staten dekker bare kopien helt og fullt

Legen hadde ikke skrevet at det skulle vaere originalen / 2

det sto pa resepten at den kunne byttes

Ingen spesiell grunn 2

Orket ikke & protestere 1

Legen har nevnt muligheten for a bytte/ 1

sagt det var greit

Ville prave 1

Totalt antall svar 68

Tjueni deltakere hadde ikke godtatt & bytte til kopipreparatet, tabell 4.5 viser en oversikt over
ulike arsaker til at deltakerne ikke gnsket & bytte. Atte deltakere svarte at de ikke ville bytte
fordi de ville ha eksakt det legen hadde skrevet pa resepten. Videre svarte fem deltakere at de
ville ha det de var vant til. Fire deltakere hadde tidligere hatt darlige erfaringer med a bytte,
eller opplevd bivirkninger av tidligere bytte, og ville av den grunn ikke godta bytte. En av
deltakerne beskrev dette: «Bytta Nexium tidligere, kopien hadde ikke samme virkning. Bruker
mange medisiner og er redd for "krasj" i systemet om noe byttes. Er redd for konsekvensene

hvis virkningen uteblir etter et bytte».
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Tabell 4.5: Arsaker til at deltakerne ikke godtok bytte fra originalpreparatet til
kopipreparatet (n = 29). Flere svar var mulig.

Arsaker til at deltakerne ikke gnsket & bytte Antall

Jeg vil ha eksakt det legen har skrevet pa resepten 8

Jeg vil ha det jeg er vant til 5
Har hatt tidligere darlige erfaringer med a bytte/bivirkninger av tidligere bytte 4
Det er forvirrende med et nytt navn/gjer det vanskeligere a holde oversikt over 3
medisinene mine

Er forngyd med Selo-Zok/trygg pa den/originalen virker bra pa meg 3
Fatt beskjed fra legen om a ikke bytte 3
Prisforskjellen var for liten til at det beted noe 3
Mener det ikke er det samme/stoler ikke pa kopien 2
Har hgrt pa TV/radio at man ikke ma ga med pa a fa en annen medisin/at det ikke 5
er det samme

Stoler pa hjertespesialisten/legen som har skrevet ut originalen 2
Vil ha originalen for sikkerhets skyld/stoler mer pa originalen 2
Allergi, redd for tilsetningsstoffer 1
Legen har ikke sagt noe om at jeg skal bytte 1
Usikker pa om det var trygt & bytte/om kopien er det samme 1
Totalt antall svar 40

Deltakerne ble ogsa spurt om de noen gang hadde fatt kopipreparatet, uten at apoteket hadde
spurt farst, (n = 85). Tolv deltakere i undersgkelsen ble ikke stilt dette spgrsmalet fordi de i
tidligere spersmal ga klart uttrykk for at de enten ikke hadde vert borti noen form for
kopipreparat for Selo-Zok, de hadde fatt metoprolol fra begynnelsen av eller de valgte a ikke
svare pa spgrsmalet. Atten deltakere hevdet at de pa et tidspunkt hadde fatt kopipreparatet
uten farst & ha blitt spurt av apoteket. En av disse sa at «apoteket sa at den ikke var i
produksjon lenger». Deltakeren sa videre at han ikke gikk til det apoteket lenger. | om lag
halvparten av tilfellene der deltakerne hadde fatt kopien uten farst & ha blitt spurt av apoteket,
kom det frem at det dreide det seg om at apoteket ut fra tidligere ekspedisjoner sa at de hadde
fatt kopien tidligere. Sekstiseks deltakere hadde aldri opplevd a fa kopipreparatet uten a ha
blitt spurt ferst av apoteket, mens én deltaker ikke visste om dette kunne ha skjedd.

Videre ble det undersgkt om deltakerne noen gang hadde falt seg presset til a bytte til

kopipreparatet (n = 80). Syv deltakere sa at de hadde falt seg presset til a bytte. Ett

oppfelgingsspersmal ble stilt til de av deltakerne som hadde falt seg presset til & bytte; om
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presset forte til at de byttet til kopipreparatet. To av de syv som hadde falt seg presset til
bytte, svarte at de byttet som falge av dette.

Det var av interesse a finne antallet legereservasjoner i undersgkelsen. Totalt 11 deltakere
opplyste at legen minst én gang hadde skrevet pa resepten at de ikke skulle bytte til
kopipreparatet (n = 90). Deltakerne som hadde fatt resept med legereservasjon, ble videre
spurt om det var de selv som hadde bedt legen om & fgre pa reservasjonen pa resepten. Syv
personer sa at det var de selv som hadde bedt legen om reservasjon, mens det i fire tilfeller

var legen som pa eget initiativ hadde valgt a reservere mot bytte.

Deltakerne ble ogsa spurt om pris har noe & si for om de velger a bytte til kopipreparatet (n =
85). Sekstien deltakere oppga at pris ikke hadde noen betydning, mens for 22 av deltakerne
hadde pris betydning for valget. To deltakere var usikre. De 22 deltakerne som sa at pris
hadde betydning for valget, ble videre spurt om hvor stor prisforskjellen matte vaere mellom
originalpreparatet og kopipreparatet for at de av gkonomiske hensyn ville velge a bytte til

kopipreparatet.

Som vist i figur 4.7 var fordelingen mellom de ulike prisgruppene forholdsvis jevn.

Antall deltakere

S B N W B U1 O N 00 ©
1

1-49 50-99 100-199 200-499
Pris i NOK

Figur 4.7: Oversikt over hvor stor prisforskjell det matte veere mellom
originalpreparatet og kopipreparatet far deltakerne foretrakk kopipreparatet.
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4.3 Bruk av kopipreparat

Den falgende delen av sparreundersgkelsen ble kun stilt til deltakere som pa ett eller annet
tidspunkt hadde byttet fra Selo-Zok til metoprolol eller omvendt, det vil si at begge
preparatene var forsgkt.

Aktuelle deltakere ble spurt om de hadde vert bekymret nar de skulle ga over fra
originalpreparatet til kopipreparatet (n = 47). Fartito av de spurte svarte at de ikke hadde veert
bekymret i overgangen mellom originalpreparatet og kopipreparatet. To deltakere hadde veert
bekymret, og to deltakere hadde veert litt bekymret i forbindelse med byttet. En deltaker hadde
ingen tanker om denne overgangen, da personen hadde veert syk da originalpreparatet ble
benyttet og dermed ikke husket noe fra den tiden. En av deltakerne, som hadde veert bekymret
ved overgangen fra originalpreparatet til kopipreparatet, beskrev falgende: «Jeg tenkte pa det.
Selo-Zok hadde fungert bra i mange ar». En annen sa det slik: «Jeg var ikke helt sikker pa
den nye. Var vant til Selo-Zok. Men det var bare til & begynne med at jeg var bekymret».

De to deltakerne som hadde veert «litt bekymret» ved overgangen fra originalpreparatet sa at
de var «litt spent» og «litt skeptisk» i forbindelse med byttet.

For fa et annet perspektiv pa overgangen fra originalpreparatet til kopipreparatet blant
deltakerne, ble de spurt om de trodde de kunne ha tatt bade originalpreparatet og
kopipreparatet pa samme dag (n = 46). Fartito deltakere svarte at de ikke trodde at de hadde
tatt bade originalmedisinen og kopimedisinen pa samme dag. To deltakere trodde de kunne ha
tatt begge pa samme dag, mens to deltakere ikke kunne huske hvordan det var.

Det ble videre undersgkt hvilke meninger deltakerne hadde rundt virkningen, og eventuelle
nye eller feerre bivirkninger som faglge av generisk bytte. Pa sparsmal om deltakerne hadde
opplevd en endret virkning av medisinen som fglge av byttet til kopipreparatet, svarte tre
deltakere at kopipreparatet hadde hatt darligere effekt (n = 46), der én av disse forklarte at
«jeg har en falelse av at originalen var bedre». Fgrtien deltakere hadde ikke merket noen
forskjell, mens to deltakere svarte at de ikke visste. Atte av deltakerne hadde opplevd & f& nye
bivirkninger som faglge av byttet, der de beskrev blant annet «svimmel», «ubehag», «vondt i
magen», «kvalm» som nye bivirkninger. En beskrev «strgm gjennom kroppen, urolighet og

hjerte som dirret» som bivirkninger, men sa videre at dette endret seg etter at dosen ble
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halvert. Ingen av deltakerne mente a ha fatt feerre bivirkninger etter byttet, men to av

deltakerne svarte «vet ikke» pé dette sparsmélet (n = 46).

Deltakerne ble spurt om de etter & ha byttet til kopipreparatet, senere hadde byttet tilbake til
originalpreparatet. Trettifire prosent (16 av 47) av deltakerne som hadde forsgkt
kopipreparatet hadde byttet tilbake til originalen. Ner én prosent av deltakerne svarte at de
ikke visste. Arsakene til at deltakerne hadde byttet tilbake vises i tabell 4.6.

Totalt 16 deltakere hadde etter & ha prevd kopipreparatet byttet tilbake til originalpreparatet,
hvorav atte av disse ansa sin egen sykdom eller tilstand som «alvorlig». Seks av deltakerne
som byttet tilbake fra kopipreparatet til originalpreparatet sa at bivirkninger var arsaken til at

de gjorde dette.

Tabell 4.6: Arsaker til at deltakerne byttet tilbake fra kopipreparatet til
originalpreparatet (n = 16)

Arsaker Antall deltakere

Grunnet bivirkninger 6
Vil helst ha det som star pa resepten/det legen har sagt
eller anbefalt at jeg skal bruke

Legen hadde skrevet det pa resepten

Jeg bare fikk Selo-Zok pa apoteket

Det varier ut fra hvem i husstanden som henter medisinen
Det var mer oversiktlig med dagmerking pa originalbrettet

Apoteket hadde ikke kopien pa lager

P R RPWw W
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4.4 Holdninger til kopipreparater

Tabell 4.7 viser at over halvparten av meningene som kom frem, var positive til det a bli
spurt/tanken pa & bli spurt om & bytte til kopipreparatet. Atte deltakere syntes dette var
negativt, der én kom med denne kommentaren: «Vil man ha Mercedes, sa kjgper man ikke

Skoda. Det er et prinsipp».

Tabell 4.7: Tabellen viser en oversikt over deltakernes meninger om det a bli spurt om a
bytte til kopipreparatet eller tanken pa a bli spurt (n = 97). Flere svar var mulig

Hva synes du om a bli tilbudt/tanken pa & bli tilbudt kopipreparatet? Antall
Bra/greit/fint/fornuftig/allright/helt ok 58
Vil ha det jeg skulle ha/liker ikke a bytte 14
Blir irritert/ikke positivt/liker det ikke/simpel affeere/

lite sympatisk/ikke riktig

Stoler pa apoteket/hgrer pa de pa apoteket

Gjgr meg ingenting a bli spurt

Spiller ingen rolle/likegyldig

Blir usikker/redd/skeptisk

Darlig gjort for originalen/ser pa det som plagiat/stetter originalen
Har ikke tenkt noe pa det

Slitsomt/utidig

Har forstaelse for at de spar

Skjgnner ikke vitsen med det

Glad nar de ikke spar

Blir ikke irritert

Det var bedre sann det var far

Totalt antall svar 113
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Deltakerne ble spurt om hvorfor de trodde det var et slikt bytte pa Selo-Zok (n = 97). Fartito
deltakere svarte at det hadde med a gjare at staten/kommunen/NAV skulle spare penger.
Fjorten deltakere mente at apoteket sparte mer eller tjente mer penger pa a selge kopien, mens
10 deltakere mente det var for at de selv skulle spare penger pa a velge kopipreparatet (tabell
4.8).
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Tabell 4.8: Deltakernes oppfatning av hvorfor de ble tilbudt kopimedisinen pa apoteket
(n =97). Flere svar var mulig.

Hvorfor tror du det er et slikt bytte pa denne medisinen? Antall
Staten/kommunen/NAYV sparer mer penger pa kopimedisinen 42
Apoteket tjener/sparer mer pa a selge kopien 14
Vet ikke/har aldri tenkt over det 13
Jeg sparer penger pa a velge kopimedisinen 10
Patentet har gatt ut/lisens utlgpt slik at andre kan produsere
Konkurranse/fritt marked

Annen produsent/fabrikant/firma som lager den/annet merke

Prisen

Billigere, billig utgave, billigere a produsere/fremskaffe

Palagt fra staten/apoteket er palagt a spgrre/man skal bruke den billigste /
NAYV krever det

Apoteket presses grunnet prisene

Andre arsaker

Apoteket far mer penger fra leverandgren
Forskjeller i pris og tilgjengelighet

Fortjeneste hos importaren

Apoteket forhandler frem pris

Apoteket ma gi den billigste

Sa verken legen eller apoteket far noe utbytte av det
Staten vil bare betale den billigste medisinen
Apoteket har ikke originalmedisinen pa lager

Totalt antall svar 124
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Deltakerne ble videre stilt to sparsmal som omhandlet virkning og sikkerhet av kopipreparatet
sammenlignet med originalpreparatet (figur 4.8). Stgrstedelen av deltakerne, 64 %, mente
kopimedisinen virket like bra som originalpreparatet, mens 20 % svarte «vet ikke». Andel av
deltakerne som mente at kopipreparatet ikke virket like bra som originalpreparatet, var 12 %,
hvorav én deltaker sa: «jeg hadde gatt over til kopien om jeg hadde ment de virka like bra.
De gjenvarende mente at kopipreparatet virket «nesten like bra» som originalpreparatet, der
en av deltakerne beskrev det slik: «Den har ikke like kraftig effekt. Tre firedeler av tabletten
er virksom og én firedel er ikke virksom». Av de 12 % som mente at kopipreparatet ikke
virket like bra som originalpreparatet, brukte to deltakere pa tidspunkt for undersgkelsen

kopipreparatet.
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Figur 4.8: Figuren viser fordelingen mellom deltakernes meninger om hvorvidt de
trodde kopimedisinen virker like bra som originalpreparatet.

Av deltakerne som ansa sin egen sykdom/tilstand som «alvorlig», mente 16 % at
kopipreparatet ikke virket like bra som originalpreparatet, og to prosent mente den virket
nesten like bra. Ti prosent av deltakerne som ansa sin egen sykdom/tilstand som «mindre
alvorlig», mente at kopipreparatet ikke virket like bra som originalpreparatet og seks prosent
mente den virket nesten like bra. Sett i forhold til utdannelsesniva, mente 26 % av deltakerne
med grunnskoleutdannelse at kopipreparatet ikke virket like bra som originalen, mens andel
deltakere med videregaende og hgyskole/universitetsutdannelse som mente de ikke virket like
bra, var henholdsvis 13 % og 7 % (tabell 4.9).
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Tabell 4.9: Oversikt over deltakernes kjgnn, utdannelse, vurdering av egen sykdom i
forhold til deres mening om hvorvidt kopipreparatet virket like bra som
originalpreparatet.

Nesten like bra Nei Vet ikke Total

Kjgnn (n = 97)
Kvinne 27 3 7 11 48
Mann 35 1 5 8 49

Utdannelse (n = 97)

Grunnskole 10 0 5 4 19
Videregaende skole 21 2 4 5 32
Hayskole/universitet 31 2 3 10 46

Hvordan anser du din egen
sykdom/tilstand? (n = 94)
Alvorlig 26 1 7 11 45

Mindre alvorlig 34 3 5 7 49

Deltakerne skulle videre svare pa om de trodde ingrediensene i kopipreparatet var like trygge
som i originalpreparatet (n = 97). Syttito prosent (70 av 97) trodde ingrediensene var like
trygge, 14 % mente ingrediensene i kopipreparatet ikke var like trygge som i originalen, mens
13 % svarte «vet ikke». Sett i forhold til deltakernes mening om alvorlighet av egen
sykdom/tilstand, mente 20 % av deltakerne som ansa sin egen sykdom/tilstand som
«alvorlig», at kopipreparatet hadde mindre trygge ingredienser enn originalpreparatet (n =
45). Ti prosent av deltakerne som ansa sin egen sykdom/tilstand som «mindre alvorlig» mente
at ingrediensene i kopipreparatet ikke var like trygge som i originalpreparatet (n = 49).

Tretten prosent av deltakerne som ansa sin egen sykdom som «alvorlig», og 12 % som ansa
sin sykdom som «mindre alvorlig» svarte «vet ikke» pa spgrsmalet om de trodde

ingrediensene var like trygge i begge preparatene (tabell 4.10).
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Tabell 4.10: Tabellen viser en oversikt over deltakernes vurdering av egen
sykdom/tilstand og deres holdninger til hvorvidt ingrediensene i original- og
kopipreparatet er like trygge (n = 94).

Er ingrediensene like trygge?

Deltakernes vurdering av

egen sykdom/tilstand - N VELlE jiotl
Alvorlig 30 9 6 45
Mindre alvorlig 38 5 6 49
Totalt 68 14 12 94

Videre ble deltakerne spurt om a fortelle hva de trodde var forskjellen mellom
originalpreparatet og kopipreparatet (tabell 4.11). Deltakerne nevnte hyppigst forskjeller som
«produsenten», «hjelpestoffer», «prisen» og «utseende pa pakningen/tablettene», der 45 % av
svarene var innenfor én av disse kategoriene. Tjuesyv prosent av deltakerne svarte at de ikke

visste om noen forskjeller.

Tabell 4.11: Tabellen viser hva deltakerne trodde er forskjellen mellom
originalpreparatet og kopipreparatet (n =97). Flere svar var mulig.

Hva tror du er forskjellen mellom originalpreparatet og
kopipreparatet?

Vet ikke 32
Produsenten 17
Hjelpestoffer 15
Prisen 11
Utseende pa pakningen/tablettene 10
Patent/originalen er utviklet fagrst

Ingenting

Produsert et annet sted

Kopien er produsert med billigere arbeidskraft
/lavere produksjonskostnader

Billigere stoffer i kopien/dyrere stoffer i originalen
Navnet

Etterligninger/kopier/ikke merkevare

Ulike produksjonsprosesser

Biotilgjengelighet 95 % +/-5

Originalen er mer utprgvd

Virkestoff

Annet

Totalt antall svar 119

Antall
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For & finne ut om holdningen til kopipreparater generelt, ble deltakerne spurt om de godtok
bytte pa de andre medisinene de brukte (dersom de brukte flere medisiner) (figur 4.9).
Fartifire prosent av deltakerne godtok & bytte alle medisinene de ble spurt om, mens 24 %
ikke godtok noen bytter. Tjue prosent godtok bytte pa noen og/eller ikke bytte pa andre.

n=93

B Godtar alle bytter

B Godtar ingen bytter

 Godtar bytte pa noen

H Har ikke blitt spurt om
bytte pa flere

Figur 4.9: Figuren viser fordelingen mellom deltakerne som godtok eller ikke godtok
bytte til kopipreparater for de andre medisinene de brukte. I tilfeller der legen hadde
reservert mot bytte for én eller flere av medisinene, er ikke dette tatt med her.
Fordelingen gjenspeiler deltakernes egne meninger om bytte.

Deltakerne ble ogsa spurt om de synes det er forvirrende med bytte, generelt sett (n = 96).
Farti deltakere svarte at de synes det er forvirrende. Femtifire deltakere syntes ikke det var
forvirrende, mens én deltaker syntes det var litt forvirrende. En deltaker visste ikke. Av
deltakerne som syntes ordningen var forvirrende, brukte 65 % (26 av 40) pa tidspunkt for
undersgkelsen originalpreparatet. Av deltakerne som ikke syntes ordningen var forvirrende,

var andel brukere av originalpreparatet 33 % (18 av 54).

43



44



5 Diskusjon

5.1 Materiale og metode

Hundre personer er det antall som ofte er brukt i tilsvarende undersgkelser (for eksempel
masteroppgaver i samfunnsfarmasi, der resultatene er publisert vitenskapelige tidsskrifter i

etterkant). Ved denne studien endte vi imidlertid med a avslutte ved 97 intervjuer.

Inndelingen av diagnosekodene for Selo-Zok/metoprolol i alvorlige og mindre alvorlige
muliggjer a sammenlikne hvorvidt pasientene benytter original- eller kopipreparatet ettersom
de anser sin sykdom/tilstand som alvorlig eller mindre alvorlig. I tillegg far man undersgkt
om det er overensstemmelse mellom forhandsinndelingen av sykdomment/tilstandens

alvorlighetsgrad og pasientenes oppfatning av dette.

Det ble valgt a rekruttere deltakere fra apotek for a fa tilgang til pasienter som brukte Selo-
Zok eller metoprolol. Tidligere masteroppgaver med tilsvarende metode har vist at
rekruttering fra apotek er godt egnet (49, 50), da vi er sa heldige at de apotekansatte kan

hjelpe og kan plukke ut aktuelle pasienter ut fra reseptene de ekspederer.

Antall forespurte pasienter fra de ulike apotekene varierte mye, fra fire til sekstitre.
Variasjonen har til en viss grad a gjere med kundegrunnlaget i de ulike apotekene: Noen
apotek var plassert pa kjgpesentre med stor kundegjennomstremning, mens andre holdt til i
forretningsbygg med lavere kundemasse. Eldre over 65 ar utgjer mer enn to tredeler av
brukerne av Selo-Zok/metoprolol (51). Hvorvidt apotekene hadde hgy trafikk av eldre eller
ikke, ville derfor pavirke hvor mange aktuelle pasienter som kunne sparres. | tillegg hadde
motivasjonen til de apotekansatte mye a si for hvor mange pasienter som ble spurt.
Tilbakemeldinger fra flere apotek tilsa at de i perioder rett og slett glemte studien i en hektisk
apotekhverdag. | apotek 3, som hadde flest forespgrsler, skyldes dette dels at studenten selv

var med og rekrutterte.

Svarprosenten i de ulike apotekene varierte 0gsa, og igjen kan motivasjon og presentasjon fra

de ansatte ha kunnet pavirke denne.

Ett av inklusjonskriteriene var at deltakerne matte ha fatt forskrevet det aktuelle legemiddelet

pa bla resept. To deltakere oppfylte ikke dette kravet, da refusjonskoden ikke var pafart
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samtykkeerkleringen. Likevel er deres svar inkludert i undersgkelsen da den mest

sannsynlige arsaken til manglende refusjonskode er at apoteket hadde glemt & pafare denne.

Refusjons-/diagnosekodene ble ikke stilt som et eget sparsmal til deltakerne, da apotekene
som rekrutterte hadde skrevet pa disse kodene pa forhand.

Det ble i denne undersgkelsen ikke gjort statistiske signifikansberegninger grunnet for sma
tall. Samtidig ser man at mange av funnene gar i én retning (variabler relatert til utdanning,
forvirring og alvorlighetsgrad av sykdom knyttet til preparat). Med flere intervjuer som
grunnlag ville vi antakelig fatt signifikans pa flere av resultatene som er presentert i tabellene.

5.1.1 Personlig intervju

Personlig intervju der intervjueren fyller ut spgrreskjemaet ble valgt fremfor at deltakerne selv
skulle gjare dette. Derved fikk deltakerne mulighet til & spgrre intervjueren dersom noe var
uklart. Samme person gjennomfarte alle intervjuene, og deltakerne fikk saledes tilsvarende
informasjon pa eventuelle spgrsmal de matte ha. Intervju utfart ansikt-til-ansikt ble valgt
fremfor telefonintervju for at deltakerne skulle ha mest mulig fokus pa undersgkelsen og for
at de forhapentligvis skulle synes det var mer komfortabelt & opplyse om personlig
informasjon vedrgrende sin egen helse, siden man da fysisk mgter personen som innhenter
opplysningene. Samtidig kan dette ha veert en barriere for enkelte, der noen kan fale at et
telefonintervju i starre grad verner om deres anonymitet. Dette er noe som vil kunne oppleves
ulikt fra person til person, og oppfatningene vil kunne ga i begge retninger. Det vil ogsa
avhenge av hvorvidt deltakerne faler tillitt til personen som intervjuer dem og dermed i hvor
stor grad de er villig til & dele sine erfaringer. Alle deltakerne fikk informasjonsbrev som
opplyste om at sparreundersgkelsen var anonym, og ingen deltakere uttrykte noen problemer
med undersgkelsesformen, annet enn noen kommentarer om at det kunne vart mer beleilig
med telefonintervju. Telefonintervjuer ville ha kunnet pavirke kvaliteten pa svarene som gis,
da lengden pa et slikt intervju kunne ha blitt begrenset til kortere samtaler. Svarene kunne
dermed ogsa ha blitt pavirket til & veere av lavere kvalitet og det ville veert mindre kontroll pa
om deltakerne gjorde noe annet samtidig, ettersom sted for undersgkelsen ikke ville veert satt.
Det kunne medfart at omgivelsene deltakeren var i ville ha kunnet pavirket deres svar og at de
var ufokuserte (f.eks. grunnet andre personer rundt seg, stay, pa vei til noe eller stress).
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Det kan ha vart vanskelig for deltakerne a rangere sin helse i én av kategoriene «svaert god»,
«god», «middels», «mindre god» eller «darlig», der noen uttrykte at helsetilstanden til
stadighet varierte. | tillegg vil pasientenes inndeling veere relativt ut fra hver enkelt sin
holdning til hva god eller darlig helse er, som falge av egne erfaringer. Ogsa pasientenes alder
vil veere med pa a avgjere hva som anses som god eller darlig helse sett ut fra deres

perspektiv.

De av deltakerne som svarte «ja» til at pris var av betydning da de skulle velge a bytte eller
ikke, oppga hvor stor prisforskjellen matte vere for at de som faglge av dette ville valgt a
bytte. Figur 4.7 viste fordelingen over de ulike prisgruppene, og det understrekes at dette kun

er hypotetiske svar pa prisforskjellene.

Da deltakerne ble spurt om de trodde de kunne ha tatt bade originalpreparatet og
kopipreparatet pa samme dag, ble det fanget opp at de kanskije ikke helt forstod sparsmalet.
Noen svarte at de brukte medisinen bare én gang om dagen og at de dermed ikke kunne ha tatt
begge to pa samme dag. Andre igjen forstod det, der noen ga som begrunnelse at de alltid

brukte opp en pakning far de begynte pa den nye.

5.2 Resultater

5.2.1 Legemiddelbruk og helsetilstand blant deltakerne

Nesten alle deltakerne sa at de visste hva de brukte Selo-Zok/metoprolol mot. Deretter ble det
spurt om hvilken diagnose det gjaldt. Det ble videre vurdert om det var samsvar mellom
pasientens svar og legens diagnosekode pa resepten. Deltakerne som ga noenlunde
forklaringer i samsvar med diagnosekoden, ble vurdert som at de visste det, samtidig som vi
sa stort pa det og vurderte pa en relativt snill mate. Det viste seg at bare to tredeler visste
hvilken diagnose de hadde, mens én tredel av deltakerne hadde misforstatt eller ikke visste
hva som feilte dem. Man kan heller ikke se bort fra at legen kan ha pafart resepten feilaktig
diagnose og at det dermed ser ut som at pasienten oppgir galt svar, mens det i virkeligheten
kan stemme. Tidligere funn blant samme type pasienter har ogsa vist at det er en hgy andel
pasienter som ikke vet hvorfor de bruker legemiddelet og/eller hvorfor det er viktig a
behandle tilstanden (35, 52, 53). Selve formen av spgrreundersgkelsen, med personlig intervju
som stort sett fant sted i informasjonsrom pa apotekene, kan ogsa ha bidratt til at nesten alle
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deltakerne pasto at de visste hva de brukte legemiddelet for. Det kan fales ubehagelig a skulle
innrgmme overfor noen ukjente at man egentlig ikke vet hva man bruker det for, kanskje

spesielt nar man befinner seg pa et apotek.

Det er ikke uvanlig at folk svarer ulikt og sprikende i forhold til det som er realiteten. Det er
et vanlig psykologisk fenomen kalt kognitiv dissonans og i felge teorien vil ikke mennesker

alltid veere villig til & erkjenne at de ikke virkelig vet svaret og de fgler ubehag ved dette (54).

Ut fra undersgkelsen sa vi ogsa en tendens til at pasientene i starre grad hadde rett i sin
oppfattelse om hvorfor de brukte legemiddelet, jo lenger tid de hadde brukt det. Det kan vere
at erfarne brukere av Selo-Zok/metoprolol i starre grad har fatt prentet inn sin diagnose opp
gjennom arene, mens det for nyere brukere kanskje kan vaere mye nytt & forholde seg til, og at
de trenger tid til & vende seg til sin diagnose. Pa den annen side kan det veere pasienter som
har brukt legemiddelet lenge og som gjennom arene har fatt mange andre sykdommer og
legemidler a forholde seg til, og som dermed ikke lenger har like god oversikt over hvilke

legemidler som brukes mot hva.

Deltakernes oppfatning av alvorlighetsgraden av egen sykdom/tilstand var heller ikke alltid i
samsvar med hvorvidt diagnosen pa listen var klassifisert som alvorlig eller mindre alvorlig
(tabell 3.3). Fartito prosent av svarene stemte ikke overens. For to tredeler av disse viste seg
at de ansé sin sykdom som mer alvorlig enn det diagnosen pa forhénd var klassifisert som. En
tredel ansa sin sykdom som mindre alvorlig enn den egentlig var klassifisert som. Svarene vil
kunne vaere pavirket av deres tidligere og navaerende helsetilstand. For eksempel vil en
pasient som har hatt kreft kunne mene at hgyt blodtrykk er en mindre alvorlig tilstand, da
kreft for han vil vaere langt mer alvorlig. En pasient som for det meste har hatt god helse, vil
kunne anse hgyt blodtrykk for & vere alvorlig, da dette kanskje vil vaere den mest alvorlige

tilstanden pasienten har hatt.

5.2.2 Generisk bytte av Selo-Zok

Da deltakerne oppga hvorvidt de brukte original- eller kopipreparat, viste det seg at 46 og 52
% brukte henholdsvis original- og kopipreparatet. Hos én deltaker var det tilfelle at
vedkommende oppga a bruke originalpreparatet, og navnga det som «metoprolol». | et annet
tilfelle viste deltakeren frem resepten, der metoprolol var forskrevet, og sa at det var

originalen som sto der og at det var den som ble benyttet. Det kan ikke utelukkes at flere
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deltakere ogsa hadde en slik oppfatning av preparatet de brukte. Dette kan tyde pa at enkelte
deltakere anser det legen har forskrevet, a vaere originalen. Likevel spilte det i denne
undersgkelsen liten rolle hva deltakeren egentlig brukte, fordi det viktige var a fa frem
pasientenes oppfatning om de brukte original- eller kopipreparatet og hva de mente om

alvorlighetsgraden av deres sykdom/tilstand.

Undersgkelsen viste at 53 % av deltakerne som ansa sin sykdom som alvorlig, sa de brukte
originalpreparatet, mens blant de som ansa sin sykdom som mindre alvorlig, var 41 % som
brukte originalpreparat. Dette tyder pa at alvorlighetsgraden av sykdom/tilstand kan ha
sammenheng med hvorvidt pasienten velger original- eller kopipreparatet. En studie fra New
Zealand av Babar et al. (2010) evaluerte pasienters oppfatninger, kunnskaper og holdninger til
generiske legemidler (55). Av resultatene kom det blant annet frem at pasienter i sterre grad
er villige til & bytte til et genererisk legemiddel om det er en mindre alvorlig
sykdom/symptom de gnsker a behandle, som forkjglelse, feber eller allergi. Her ville 78 % av
pasientene bytte til et generisk legemiddel om farmasegyten anbefalte det. Hos pasienter med
en mer alvorlig sykdom, som diabetes, hjerteproblemer eller astma, var motstanden starre.
Her var andelen som ville ha akseptert bytte til et generisk legemiddel 59 % (55). Denne
studien skiller seg fra var undersgkelse ved at det var legens vurdering av diagnosens
alvorlighetsgrad som dannet grunnlaget for sammenlikning, mens det i var undersgkelse var

deltakernes oppfatning som ble rapportert.

Resultatene her viste en klar tendens til at ogsa utdannelsesniva har sammenheng med
hvorvidt pasienten velger original- eller kopipreparat. Det var en hgyere andel deltakere med
grunnskoleutdannelse som brukte originalpreparatet, og andel brukere av originalpreparatet
sank jo hgyere utdannelsesnivaet til deltakerne var (68 % (grunnskole), 44 % (videregaende
skole), 39 % hgyskole/universitet)). Dette er i samsvar med tidligere studier som har vist at
pasienters villighet til a akseptere generiske legemidler, gker jo hgyere utdannelsesnivaet er
(35, 55).

Det kan imidlertid vaere flere arsaker til at originalpreparatet foretrekkes av sa mange
pasienter. S& mange som 42 % sa at de fglte ordningen med generisk bytte var forvirrende.
Dette kan vaere av betydning for om de velger a bytte eller ikke. Nettopp dette tyder
resultatene pa: Sekstifem prosent av deltakerne som falte ordningen som forvirrende, brukte
pa tidspunkt for undersgkelsen originalpreparatet. Av deltakerne som ikke ansa ordningen
som forvirrende, var det 33 % som brukte originalpreparatet. Om deltakerne som velger &
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beholde originalpreparatet, gjer dette fordi de etter tidligere erfaring med bytte synes
ordningen er forvirrende, eller om de ikke vager a bytte fordi de er redd for at det skal vaere
forvirrende, er det i denne undersgkelsen ikke sett pa. Begge situasjonene kan pavirke
deltakernes valg til & beholde originalpreparatet.

Fire prosent av deltakerne oppga til at de trodde de hadde brukt original- og kopipreparatet
samtidig. Hakonsen et al. viste i en studie med 174 blodtrykkspasienter at fem prosent sa det
samme (53). For enkelte hadde dette endt med sykehusinnleggelse. Der fant man ogsa at én
av tre deltakere mente at generisk substitusjon gjorde det vanskeligere a holde oversikt over
medisinbruken, og 17 % hadde bevisst unnlatt a ta legemiddelet (53). | den herveerende
undersgkelsen oppga litt over ni prosent at de hadde unnlatt a ta legemiddelet bevisst. Det kan
veere dette er et minimumstall, da det kan fales ubehagelig a innremme slikt overfor en

fremmed.

Eventuelle tidligere negative erfaringer med og bekymringer knyttet til generisk bytte, kan
ogsa vaere en viktig faktor som pavirker pasientens valg. Andel pasienter som hevdet a ha fatt
nye bivirkninger som falge av generisk bytte, ble her oppgitt & vaere 17 %. Andre studier har
vist andel pasienter med nye bivirkninger etter generisk bytte som 15 % og 23 % (33, 53). | en
tredje studie, viste Kjgnniksen et al. at én av tre pasienter hadde hatt negative erfaringer med
generisk bytte, der det dreide seg om bade bivirkninger, endret effekt eller bekymring knyttet
til byttet (56). | den herveaerende denne studien oppga 7 % av deltakerne at kopipreparatet
hadde hatt darligere effekt, mens ni prosent i noen grad hadde veert bekymret ved overgangen
til kopipreparatet. Hakonsen et al. viste at 29 % av 174 blodtrykkspasienter hadde veert

bekymret nar de skulle starte pa et generisk legemiddel (53).

Videre viser en oversiktsartikkel i Tidsskriftet for Generics & Biosimilars Initiative med
studier fra vestlige land, at andel pasienter som rapporterte om endringer i effekt eller nye
bivirkninger som fglge av generisk substitusjon, var mellom 8 — 34 %. Ogsa her tydet det pa
at pasienter med hgyere utdannelse i stgrre grad hadde mer positive holdninger til generiske
legemidler (57).
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5.2.3 Pasientreservasjon/legereservasjon

Metoprolol var det virkestoffet som i 2009 hadde hgyest andel pasientreservasjoner, 22 %
(58). Av deltakerne som ble spurt i denne undersgkelsen (78 deltakere), svarte 37 % at de ikke
hadde godtatt bytte av originalpreparatet. | studien av Hakonsen og Toverud fra 2011 var
andel blodtrykkspasienter som reserverte seg mot generisk bytte, 30 % (35). Til
sammenlikning viste Madsen et al. atte maneder etter innfgringen av bytte, at 16 % (13 av 84)
av deltakerne der, ikke hadde godtatt bytte pa apoteket (34). Variasjonene i
kundereservasjonene kan ha a gjere med at det i denne undersgkelsen ble undersgkt om ett
bestemt legemiddel som brukes mot flere tilstander, mens det i de andre studiene ikke var et
spesifikt legemiddel det dreide seg om.

Det var i 2012, 266 500 personer i Norge som brukte et legemiddel med virkestoffet
metoprolol (47). I en undersgkelse fra HELFO ble det rapportert at Selo-Zok var pa topp nar
det gjaldt antall legereservasjoner mot bytte: 17 % av 166 358 forskrivninger pa bla resept
(2010) (59). Reservasjoner mot generisk bytte, der det er prisforskjell mellom originalen og
kopien, vil pa én eller annen mate alltid fare til ekstrakostnader for enten staten, apoteket eller
pasienten selv. Det er derfor av gkonomisk interesse at forskrivende lege har en rasjonell
holdning til & reservere mot generisk bytte og kun reserverer for pasienter legen mener har
gode grunner til & beholde forskrevne legemidlet. | var undersgkelse var andelen
legereservasjoner 12 % (11 av 90), hvorav syv skyldtes at deltakerne selv hadde bedt legen
om reservasjon. | studien av Toverud et al. (33) kom det klart frem at enkelte leger var
negative til ordningen. Skinstad et al. viste i sin studie fra 2012 at en firedel av legene der var
negative til viderefgring av ordningen med generisk substitusjon (39). Det kan heller ikke
utelukkes at pasientene i denne undersgkelsen kan ha hatt leger som ogsa var negative il
generisk substitusjon. Da deltakerne ble spurt om reservasjoner, lgd spgrsmalene slik; «Har
du noen gang takket ja til et slikt bytte» og «har legen din noen gang skrevet pa resepten at
du ikke skal bytte?». Som falger av ordlyden, vil det kunne vare at total reservasjonsandel
ikke stemmer overens med det reelle antallet reservasjoner for tidspunkt for undersgkelsen, da
betydningen her blir om deltakerne minst én gang hadde godtatt bytte, og om legen deres
minst én gang hadde pafart reservasjon pa resepten. Det kan veere at pasienten tidligere ikke
har gnsket & bytte, men na velger a gjere det, og at pasientene har hatt flere leger til &
forskrive preparatet. Legene kan ha hatt ulike holdninger til generisk bytte, bade personlige

holdninger og holdninger til det & imgtekomme pasienters gnsker om legereservasjon.
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Resultatene fra denne studien tyder pa at det er en sammenheng mellom den hgye
reservasjonsraten og at virkestoffet brukes mot flere tilstander, hvorav noen er a anse som
alvorlige. Trettifire prosent av deltakerne som minst én gang hadde forsgkt et kopipreparat,
hadde dessuten valgt & bytte tilbake til originalpreparatet, og om lag en tredjedel av disse
gjorde det grunnet bivirkninger. For enkelte var det byttet tilbake fordi legen hadde skrevet
det, uten at de selv visste hvorfor. Det kan veere at legen har reservert pasienten fordi han/hun
mener pasienten ber ha originalpreparatet med tanke pa for eksempel hgy alder eller
problemer i forhold til etterlevelse. | studien med de 22 hypertensive pasientene, var andel
deltakere som hadde byttet tilbake til originalpreparatet 14 % (33).

I tilfeller der pasienter er skeptiske til & bytte ut et legemiddel han eller hun faler seg trygg pa,
vil det vaere av betydning at legen eller apoteket gir god informasjon og oppklare eventuelle
fordommer mot generiske legemidler, slik at pasienten har tilstrekkelig kunnskap. Neer 38 %
av deltakerne som ikke ville bytte til kopimedisinen, ga som begrunnelse at de gnsket det
legen hadde skrevet ut, at legen ikke hadde sagt noe om bytte eller at de stolte pa den
legen/spesialisten som hadde skrevet ut originalpreparatet. Det kan heller ikke utelukkes at
legene selv er forvirret over ordningen og dermed overfarer usikkerheten til sine pasienter.
Dette tyder pa at legen har sterk pavirkning pa hvorvidt pasientene godtar generisk bytte i
apotek eller ikke. Andre studier har ogsa vist at pasientene har stor tillit til legen og hva legen
forskriver og at de gnsker mer informasjon fra legen om bytteordningen (33, 53). Mer
synliggjort og pasientrettet informasjon rundt generisk bytte bar veere en viktig del av bade
statens, apotekenes og legenes arbeid i tiden fremover.

5.2.4 Holdninger til kopipreparat

Som det fremgar av kommentarene av hva deltakerne syntes om a bli tilbudt kopipreparatet,

kunne disse svarene tolkes i enten positiv eller negativ retning, mens noen fa av holdningene
var ngytrale, eller deltakerne uttrykte at de ikke hadde tenkt sa mye over det. Tjueen prosent
svarte pa en slik mate at de ble oppfattet som negative til det & bli spurt om bytte, mens 61 %
var positive. De resterende stilte seg ngytrale. | Madsen et al. sin undersgkelse fra 2003 (34)
var antallet som var negative til selve ordningen med generisk bytte, syv prosent, mens 83 %
ikke var negative til ordningen. Det kan vere at den herveerende undersgkelsen ville fatt mer
liknende resultater om deltakerne hadde blitt spurt om bytteordningen generelt sett og ikke

kun om ett legemiddel, som Selo-Zok/metoprolol.
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Ut fra undersgkelsen kom det ogsa frem eksempler pa at deltakerne hadde hgrt i media at man
ikke burde bytte til et annet legemiddel enn det legen har skrevet. Slike utsagn fra media vil
kunne bidra til a svekke pasientenes tillit til norske legemiddelmyndigheters anbefalinger,
spesielt om de fra far av er usikre pa om kopipreparatet er like godt som originalpreparatet. |
undersgkelsen mente 12 deltakere at det ikke virket like bra. Likevel brukte to av disse
deltakerne kopipreparatet pa davaerende tidspunkt. lgjen kan det virke som om pasientenes
oppfatning av hva som er original- eller kopipreparatet avhenger av hva legen forskriver, som
nevnt tidligere, selv om det ikke er uvanlig at ogsa kopipreparater reserveres for generisk
bytte. | en artikkel publisert pa HELFO sine nettsider var Metoprolol Sandoz det nest

hyppigst utleverte kopipreparatet med legereservasjon (60).

De fleste legemiddelfirmaer vil aktivt markedsfere sine legemidler for a fa flest mulig leger til
a foretrekke og forskrive deres merke. Det er liten tvil om at det hos firmaer her i Norge ogsa
gjeres slike fremstat for at legene skal fa en viss merkelojalitet. Enkelte ganger gar firmaene
over det som er tillatt i markedsfaringsbestemmelsene, og Radet for legemiddelinformasjon
har anledning til & ilegge disse gebyrer (61). Ett eksempel er en sak fra 2006 som omhandler
en annonse rettet mot allmennheten (62). Denne ble klaget inn for dette radet og det ble
vedtatt at annonsen matte anses som reklame for et reseptpliktig legemiddel rettet mot
allmenheten. Legemiddelfirmaet ble ilagt et gebyr pa 75.000 kr. Siden annonsen allerede var
trykket og distribuert, kunne personer som hadde sett kampanjen ha blitt pavirket og

overbevist om a velge det aktuelle produktet fremfor andre.

Selv her i Norge, hvor befolkningen er blant de mest opplyste pa kloden, ser det ut til at man
har en starre respekt for originalpreparatet, eller mangel pa respekt for kopipreparatet, nar det

kommer til stykket — blant leger sa vel som pasienter.
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6 Konklusjon

| den aktuelle studien svarte de fleste deltakerne bekreftende pa spgrsmalet om de visste
hvorfor de brukte Selo-Zok/metoprolol. Da de sa fikk nevne hvilken diagnose de mente a ha,
var dette i overensstemmelse med legens diagnosekode kun i to tredeler av tilfellene. For
mange deltakere (42 %) var det heller ikke samsvar mellom deres oppfatning av
sykdommens/tilstandens alvorlighetsgrad og det som var klassifisert som alvorlig/mindre

alvorlig.

Det var en klar tendens til at deltakerne som brukte Selo-Zok/metoprolol depot i stgrre grad
benyttet originalpreparatet nar de ansa sin egen sykdom som alvorlig, og at de som ansa sin
sykdom som mindre alvorlig benyttet kopipreparatet. Deltakernes oppfatning av hva som er
original- og kopipreparat stemmer ikke ngdvendigvis med virkeligheten. Hensikten var
imidlertid & fa frem deltakernes egne oppfatninger om hvorvidt de brukte original- eller

kopipreparatet.
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VEDLEGG A — Oversikt over godkjente diagnoser for refusjon av
Selo-Zok/metoprolol depot pa bla resept, for kodeverkene ICD og
ICPC (48).

ICD Sykdomsomrade

115 Sekundar hypertensjon

-22 Sekundarprofylakse etter hjerteinfarkt
121 Akutt hjerteinfarkt, 1. gang

111 Hypertensiv hjertesykdom

110 Essensiell (primar) hypertensjon

Z94 Kont. Med h.tj. ved status etter transplantert organ og vev
122 Akutt hjerteinfarkt, 2. gang eller senere
147 Paroksysmal takykardi

148 Atrieflimmer og atrieflutter

112 Hypertensiv nyresykdom

149 Annen hjertearytmi

G43 Migrene

113 Hypertensiv hjerte- og nyresykdom

150 Hjertesvikt

120 Angina pectoris

ICPC Sykdomsomrade

K86 Hypertensjon ukomplisert

K75 Akutt hjerteinfarkt

K78 Atrieflimmer/flutter

-22 Sekunderprofylakse etter hjerteinfarkt
K80 Hjertearytmi IKA

K79 Paroksysmal takykardi

K87 Hypertensjon med komplikasjoner
-51 Organtransplantasjon

K77 Hjertesvikt

K74 Iskemisk hjertesykdom med angina
N89 Migrene

64


javascript:__doPostBack('ctl00$ctl29$g_2326a49b_e55c_4674_9b03_46cb1e53b5e2$ctl00$TabContainerSearch$TabPanelRefusjon$grdICD_ICPC0','Sort$ICD')
javascript:__doPostBack('ctl00$ctl29$g_2326a49b_e55c_4674_9b03_46cb1e53b5e2$ctl00$TabContainerSearch$TabPanelRefusjon$grdICD_ICPC0','Sort$Sykdomsomrade')
javascript:__doPostBack('ctl00$ctl29$g_2326a49b_e55c_4674_9b03_46cb1e53b5e2$ctl00$TabContainerSearch$TabPanelRefusjon$grdICD_ICPC0','Sort$ICPC')
javascript:__doPostBack('ctl00$ctl29$g_2326a49b_e55c_4674_9b03_46cb1e53b5e2$ctl00$TabContainerSearch$TabPanelRefusjon$grdICD_ICPC0','Sort$Sykdomsomrade')

VEDLEGG B - Invitasjonsbrev til kjedenekontorene  22.06.2012

Mastergrad ved Farmasgytisk institutt om bruk av generiske legemidler

Mitt navn er Ida Kristine Sandholt Kragstad, og jeg er masterstudent i samfunnsfarmasi ved
Farmasgytisk Institutt, Universitetet i Oslo. Jeg skal i lgpet av det neste aret gjennomfagre min
masteroppgave med tittel: «Er holdningene til pasienter i Norge vedrgrende generisk
substitusjon avhengig av sykdommens alvorlighetsgrad?»

Som det kommer frem i tittelen, skal jeg sammenligne pasientenes holdninger til og erfaringer
med generisk substitusjon ved ulike alvorlighetsgrader av sykdom. Min hovedveileder er
professor Else-Lydia Toverud, og medveileder er postdoktor Helle Hakonsen, begge ved
Farmasgytisk institutt.

For & gjennomfare prosjektet er jeg avhengig av a fa rekruttert egnete pasienter, og jeg haper a
fa bruke apotek fra alle de tre store kjedene til dette. Vi tror dette er den beste maten & skaffe
deltakere til denne type studie. Planen er forelgpig at vi skal bruke pasienter primert i Oslo-
omradet. Jeg henvender meg derfor til dere for & sparre om vi kan kontakte noen av deres
apotek med henblikk pa at de skal vare behjelpelige med a skaffe oss aktuelle pasienter.

Jeg planlegger & komme i gang med oppgaven min i midten av august 2012, og haper derfor
pa snarlig svar slik at jeg kan planlegge oppgaven videre og ogsa seke om godkjenning fra
aktuelle instanser.

Ta gjerne kontakt om noe er uklart.

Med vennlig hilsen

Ida Kristine S. Kragstad

Masterstudent
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VED

LEGG C - Oversikt over refusjonskoder inkludert i studien,

liste for apotekene

Reseptene du skal vaere oppmerksomme pa gjelder kun resepter pa Selo-Zok eller Metoprolol.

Se om refusjonskoden er en av fglgende ICD/ICPC koder:

ICD ICPC
-22 -22
110 -51
111 K74
112 K75
113 K77
115 K78
120 K79
121 K80
122 K86
147 K87
148

149

150

7294

| praksis er refusjonskodene N89 (ICDC) og G43 (ICD) (migrene) de eneste som ikke skal vaere med i

studien.
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Om refusjonskoden stemmer overens med en som er oppf@rt i listen, noter refusjonskoden
pa side 2 pa informasjonsbrevet til kunden.

Sper kunden om han/hun kunne tenke seg a vaere med i en spgrreundersgkelse i forbindelse
med et masterprosjekt og gi ham/hun informasjonsbrevet med tittel «Forespgrsel om a delta
i spgrreundersgkelse i forbindelse med en masteroppgave» slik at kunden kan lese gjennom
og fa mer informasjon om studien fgr han/hun bestemmer seg. Ekspeder resepten i
mellomtiden.

NB: Kunden kan ta med seg brevet hjem og levere det ved en senere anledning.

Dersom kunden gnsker & delta, be ham/hun om a signere pa siste side under
«Samtykkeerklaering» og skrive pa sitt telefonnummer.

Ta tilbake lappen med samtykkeerklaeringen og pase at telefonnummer er pafgrt. Resten av
informasjonsbrevet beholder kunden.

Legg lappen med samtykkeerklaeringen i en mappe pa anvist sted pa apoteket. Jeg kommer
innom jevnlig for @ hente disse.

Dersom kunden ikke gnsker a delta er det viktig at dette registreres ved at denne
samtykkeerklaeringen ogsa legges i mappen pa apoteket eller at samtykkeerklaeringen
gdelegges og kastes. (Jeg registrerer antall brev jeg legger igjen pa apoteket for 3 fa en
oversikt over svarprosenten hos kundene).




VEDLEGG D - Informasjonsbrev til deltakerne

Forespgrsel om & delta i sparreundersgkelse i forbindelse med en masteroppgave

Jeg er masterstudent ved Avdeling for Farmasi, Farmasgytisk institutt, ved Universitetet i Oslo og holder na pa
med den avsluttende masteroppgaven «Er norske pasienters holdninger til bruk av generiske legemidler
avhengig av sykdommens alvorlighetsgrad?» under veiledning av professor Else-Lydia Toverud og postdoktor
Helle Hakonsen.

Temaet for oppgaven er generiske legemidler, ogsa kalt kopimedisin. Jeg gnsker a undersgke hvilke holdninger
og erfaringer norske pasienter har til slike og om dette varierer ut fra hvor alvorlig man fgler at
sykdomstilstanden er. For a finne ut av dette, gnsker jeg a intervjue 200 personer over 18 ar som bruker
legemidlet Selo-Zok/Metoprolol depot. Spgrsmalene vil i all hovedsak omhandle holdninger til og erfaringer
med bruk av kopimedisin, i tillegg til generelle spgrsmal om legemiddelbruk. Jeg vil under intervjuet stille deg
spgrsmal fra et spgrreskjema og fylle inn dine svar. Jeg er interessert i dine tanker og erfaringer og vil ikke
komme med noen rettende kommentarer pa din medisinbruk.

Intervjuet vil ta inntil 15-20 minutter og jeg vil kontakte deg per telefon for a avtale tid og sted.
Som takk for at du er med og bruker tid pa dette vil du fa et Universalgavekort pa 100 kr.

Det er frivillig 3 vaere med og du har mulighet til a trekke deg nar som helst underveis, uten 3 matte begrunne
dette naermere. Dersom du trekker deg vil alle innsamlede data om deg bli slettet. Opplysningene vil bli
behandlet konfidensielt, og ingen enkeltpersoner vil kunne gjenkjennes i den ferdige oppgaven. Opplysningene
slettes nar prosjektet er avsluttet, innen utgangen av 2013. Det er kun autorisert personale som har tilgang til
opplysningene og alle har taushetsplikt.

Jeg vil ikke kjenne din identitet fgr du eventuelt samtykker til 8 delta. Dersom du samtykker, vil
apotekpersonalet gi skriftlig eller muntlig beskjed til meg som vil utfgre intervjuet. Har du lyst a veere med pa
intervjuet, er det fint om du skriver under pa den vedlagte samtykkeerklaeringen.

Hvis det er noe du lurer pa kan du ringe meg pa 90 88 86 58, eller sende en e-post til
ikkragst@student.farmasi.uio.no. Du kan ogsa kontakte mine veiledere, Else-Lydia Toverud ved Farmasgytisk
Institutt pa telefonnummer 22 85 61 29 eller Helle Hakonsen ved Farmasgytisk Institutt pa telefonnummer 22
85 47 06.

Dette er et prosjekt ved Universitetet i Oslo og apoteket vil aldri fa vite hva du svarer i intervjuet.

Studien er tilradd av Personvernombudet for forskning, Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste (NSD).
Med vennlig hilsen

Ida Kristine Sandholt Kragstad

Disenveien 13
0587 Oslo
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Samtykkeerklzering
Jeg har mottatt skriftlig informasjon og er villig til a delta i studien.

SIBNATUN ettt s e sae e Telefonnummer .......ccovvvveveveereeneenen.

ICD: ICPC:
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VEDLEGG E - Spgrreskjema

e Takk for at du tar deg tid til G veere med i denne spgrreundersgkelsen.

e Jeg skal i denne undersgkelsen intervjue 200 personer som bruker medisinen Selo-Zok eller
Metoprolol.

e Jeg erinteressert i G hgre dine tanker og meninger rundt bruk av sdkalte kopimedisiner.

e Jeg gnsker at du svarer sG godt du klarer pd spgrsmdlene og husk at det finnes verken gale
eller riktige svar. Jeg kommer ikke til 6 komme med noen rettende kommentarer til din
medisinbruk og jeg har taushetsplikt.

e Dette er et prosjekt ved Universitet i Oslo og apoteket far aldri vite hva du svarer pd dette
intervjuet. Sp@r gjerne underveis dersom det er noe du lurer pa eller er usikker pa.

e Du kan ndr som helst la vaere G svare pa spgrsmal og avbryte intervjuet dersom du gnsker
det, uten @ oppgi grunn.

Jeg vil starte med a stille deg noen spgrsmal om medisinen Selo-Zok eller Metoprolol.

1. Hvor lenge har du brukt medisinen?

Dette er fgrste gang jeg skal bruke den
Under 1 ar

1-5ar

Over 5 ar

Ooooao

2. Mener du at det er viktig for deq G ta denne medisinen slik legen har sagt/anbefalt?
Ja

Nei

Bade og

Usikker

Ooooao

3. Har det hendt at du har unngdtt G ta medisinen din bevisst?
O Ja. Kan du fortelle hvorfor?
O Nei

4. Vet du hvorfor du bruker denne medisinen?
O Ja
O Nei
O Vet ikke eksakt, men vet i hvilken forbindelse jeg bruker den

Hvis ja pa spgrsmdl 4:

5. Ndr det gjelder sykdommen eller tilstanden som du fdr denne medisinen mot, hvor lenge har
du brukt medisiner mot dette?

Under 1 ar

1-5ar

5-10 ar

Mer enn 10 ar

Ooooao
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O Husker ikke

6. Hvordan anser du din egen helse?

Sveert god
God
Middels
Mindre god
Darlig

OO0oOoo0ooao

Annet. Beskriv:

7. Hvor mange medisiner bruker du fast, inkludert Selo-Zok/Metoprolol? (Fast bruk vil si at du
bruker medisinen minimum tre mdneder gjennom dret, eller andre tilfeller der du bruker

medisiner fast med jevne mellomrom)
1

2-3

4-5

Over5

Husker ikke

ooooao

BYTTE TIL KOPIMEDISIN

8. Bruker du originalmedisinen (Selo-Zok) eller kopimedisinen(Metoprolol) ng?

O Originalmedisinen
O Kopimedisinen
O Vet ikke

De neste spgrsmalene gjelder igjen for medisinen Selo-Zok eller Metoprolol

9. Har du av apoteket noen gang blitt tilbudt et alternativ til denne medisinen, en kopimedisin?
O Ja
O Nei. Fortsett fra spgrsmal 13.
O Vet ikke
O Fatt Metoprolol fra begynnelsen av

Eventuelt:

Har du opplevd @ bli tilbudt et annet Metoprolol-preparat enn det du fikk pa starten?

O Ja
O Nei
O Vet ikke
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Hvis «ja» pa spgrsmdl 9:

10. Har du noen gang takket ja til et slikt bytte?

O
O
O

Ja
Nei
Vet ikke

Hvis «Ja» pa spgrsmal 10:

11. Hva var drsaken til at du takket ja til kopimedisinen/det andre preparatet?

Flere valg mulig

OO0OoOO0O0OoO0Oo00oao

Det var billigere

Apoteket tilbgd meg og sa det var det samme
Har tidligere hatt gode erfaringer med 3 bytte
Legen har nevnt mulighet for bytte

Legen sa det var like bra

Venner eller familie har radet meg til 3 bytte
Jeg pleier alltid a bytte

Det spiller ingen rolle for meg hva jeg bruker
Andre arsaker:

Ikke aktuelt

Hvis «Nei» pd spgrsmal 10:

12. Hva var drsaken til at du takket nei til kopimedisinen/det andre preparatet?

Flere svar mulig

O0O0OO0OO0OO0O0OO0OO0OO00aoOo

Prisforskjellen var for liten til at det betgd noe

Jeg fglte meg usikker pa om det var trygt a bytte

Jeg vil ha det jeg er vant til & bruke

Jeg fikk for lite informasjon om byttet

Jeg har tidligere hatt darlige erfaringer med a bytte, f.eks. bivirkninger
Venner eller familie har radet med til ikke a bytte

Jeg tror ikke at kopimedisinen er like god som originalmedisinen
Det er forvirrende med et nytt navn

Det gj@r det vanskeligere a holde oversikt over medisinene mine
Jeg vil ha eksakt det legen har skrevet pa resepten

Det er en annen smak eller fglelse med kopien

Jeg er i mot ordningen

Andre arsaker:

13. Har du noen gang fatt kopimedisinen/det andre Metoprolol-preparatet uten @ ha blitt spurt?

O

O

Ja. Hva tenkte du om det, hvordan reagerte du?
O

Nei
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14. Har du noen gang falt deq presset til @ bytte til kopimedisinen/det andre preparatet?
O Ja. Fortell:
Farte det til at du da byttet til kopimedisinen?
OlJa

o Nei

0O Hadde byttet uansett
O Nei
O Husker ikke

15. Har legen din noen gang skrevet pd resepten at du ikke skal bytte Selo-Zok? Evt. Metoprolol?
O Ja. Var det du som ba legen din om & gj@re dette?

olJa

o Nei

O Husker ikke
O Nei
O Vet ikke

16. Har pris noe d si for om du velger G bytte Selo-Zok til kopimedisinen/andre Metoprolol-
preparater?
O Ja. Hvor stor ma prisforskjellen vaere for at du av skonomiske hensyn velger G bytte til
kopimedisinen?

o0—49kr

050-99 kr

0 100 — 199 kr

0200 —499 kr

o Over 500 kr

O Nei
O Vet ikke

BRUK AV KOPIMEDISIN (Om bytte er gjort; enten generisk eller mellom Metoprolol-produsenter)

17. Har du veert bekymret ndr du skal gd over fra originalmedisinen til kopimedisinen/til et annet
Metoprolol-preparat?

Ja. Hva bekymret deg?
Litt. Fortell:

Nei

Ikke aktuelt

Oo0Ooaog

18. Tror du at du har tatt bdde originalmedisinen og kopimedisinen samme dag/to ulike

Metoprolol-preparater?
O Ja
O Nei
OO Husker ikke
O Ikke aktuelt
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Jeg kommer na til G spagrre deg om to ting angdende Selo-Zok/Metoprolol; om virkningen og om
bivirkninger.

19. Har du opplevd en endret virkning ndr du har byttet til kopimedisinen/annet Metoprolol-

preparat?
Ja, kopimedisinen har hatt bedre effekt

Ja, kopimedisinen har hatt darligere effekt
Nei, har ikke vaert noen forskjell
Vet ikke

Ooooao

20. Har du opplevd nye bivirkninger som f@lge av byttet?
O Ja. Beskriv hva:
O Nei
O Kanskje. Kan du utdype?
O Vet ikke

21. Har du opplevd feerre bivirkninger som falge av byttet?
O Ja. Beskriv hva:
O Nei
O Kanskje. Kan du utdype?
O Vet ikke

22. Har du noen gang byttet til kopimedisinen, for sG @ bytte tilbake til originalmedisinen/byttet

tilbake til et bestemt Metoprolol-preparat? Igjen er det kun snakk om Selo-Zok/Metoprolol

O Ja. Hva var drsaken til dette?
O Nei
O Vet ikke

HOLDNINGER TIL KOPIMEDISIN
Du skal fortsatt svare for medisinen Selo-Zok/Metoprolol

23. Hva synes du om @ bli tilbudt/tanken pd @ bli tilbudt kopimedisinen

24. Hvorfor tror du det er et slikt bytte pad denne medisinen?

Flere valg mulig

Apoteket har ikke originalmedisinen pa lager
Apoteket tjener mer pa a selge kopimedisinen
Staten sparer mer pa kopimedisinen

Staten vil bare betale den billigste medisinen
Jeg sparer penger pa a velge kopimedisinen
Andre arsaker, vennligst beskriv:
Vet ikke

OO0ooOooOooao
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25. Tror du kopimedisinen virker like bra som originalmedisinen

Ja, like bra
Nesten like bra
Nei, ikke like bra
Vet ikke

OooOooo

26. Hva tror du er forskjellen mellom originalmedisinen og kopimedisinen

Flere valg mulig
O Ingenting
O Virkestoff
O Hjelpestoffer (fargestoffer, fyllstoffer, smak)
O Produsenten
O Pakningen
O Utseende (tabletter, kapsler)
O Kvaliteten
O Annet:
O Vet ikke

27. Tror du ingrediensene i kopimedisinen er like trygge som i originalmedisinen

O Ja, begges ingredienser er like trygge

OO Nei, kopimedisinen har mindre trygge ingredienser enn originalmedisinen
O Nei, originalmedisinen har mindre trygge ingredienser enn kopimedisinen
O Vet ikke

28. Besvares dersom bytte er gjort:
Synes du det er noen forskjell pa originalmedisinen og kopimedisinen/Metoprolol-

preparatene ndr det gjelder f.eks. pakningen, stgrrelse pd tablettene, kvalitet pd tablettene,

stgrrelse eller andre kvalitetsmessige forskjeller? Er det noe du reagerer pG?
O
O Nei
O Vet ikke

29. Dersom du bruker flere medisiner, pleier du G godta eller ikke godta bytte pd alle medisinene?
O Godtar alle bytter
O Godtaringen bytter

O Godtar bytte pa noen
o Hvilke medisiner godtar du bytte pa?:
Hvorfor akkurat denne/disse?
o Hvilke medisiner godtar du ikke bytte pa?:
Hvorfor akkurat denne/disse?

O Bruker ikke flere medisiner



30. Synes du det er forvirrende med bytte generelt?

O Ja
O Nei
Hvorfor / hvorfor ikke?

31. Regner du sykdommen eller tilstanden du bruker denne medisinen mot som «mindre alvorlig»

eller «alvorlig»?
O Mindre alvorlig

O Alvorlig
O Vet ikke

ANDRE PERSONLIGE SP@RSMAL

32. [ hvilken bydel bor du?
Alna
Bjerke

Frogner

Gamle Oslo
Grorud
Griinerlgkka
Nordre Aker
Nordstrand
Sagene

St. Hanshaugen
Stovner
Sgndre Nordstrand
Ullern

Vestre Aker
@Pstensjo

Vet ikke

Bor ikke i Oslo
Hvor bor du?

OO0O0OO0O0OO0O0OO0O0OoOOO0OoOOoOO0Oo0Oao

33. Bor du alene eller sammen med noen?

O Alene

O Med ektefelle/partner/samboer

O Annet

34. Hva er ditt hgyeste fullfgrte utdannelsesniva?

O Grunnskole
O Videregaende skole
O Universitet eller hgyskole
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35. Jobber du innenfor helsesektoren?
O Ja
O Nei

36. Jobber noen i husstanden din innenfor helsesektoren?
O Ja
O Nei
O Ikke aktuelt

37. | hvilket d@r er du fedt?

38. Kjgnn:
O Kvinne
O Mann



VEDLEGG F — Meldeskjema Norsk Samfunnsvitenskapelig
datatjeneste AS (NSD)

Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste AS
NORWEGIAN SOCIAL SCIENCE DATA SERVICES

MELDESKJEMA

Meldeskjema (versjon 1.4) for forsknings- og studentprosjekt som medfarer meldeplikt eller konsesjonsplik
(if. personopplysningsloven og hel: ister ‘med forskrifter).

1. Prosjekitittel

Tittel

Er norske pasienters holdninger til bruk av generiske
legemidler avhengig av sykdommens
alvorlighetsgrad?

2. Behandlingsansvarlig institusjon

Institusjon
Avdeling/Fakultet

Institutt

Universitetet i Oslo
Det matematisk-naturvitenskapelige fakultet

Farmasaytisk institutt

Velg den institusjonen du er tilknyttet. Alle nivéd ma
oppgis. Ved studentprosjekt er det studentens
filknytning som er avgjerende. Dersom institusjonen
ikke finnes pa listen, vennligst ta kontakt med
personvernombudet.

3. Daglig ansvarlig (forsker, veileder, stipendiat)

Fomawn | Else-Lydia
Ettemavn | Toverud
Akademisk grad | Doktorgrad
Stiing | Professor
Arbeidssted | Farmasgytisk institutt, Universitetet i Oslo
Adresse (arbsted) | Farmasibygningen, Sem Salands vei 3
Posinr/sted (arb.sted) | 0371 Oslo
Telefon/mobil (arb.sted) | 22856129 / 93254707

E-post

e.l.toverud@farmasi.uio.no

For opp navnet p& den som har det daglige ansvaret
for prosjektet. Veileder er vanligvis daglig ansvarlig
ved studentprosjekt.

Veileder og student ma vzere tilknyttet samme
institusjon. Dersom studenten har ekstern veileder,
kan biveileder eller fagansvarlig ved studiestedet sta
som daglig ansvarlig. Arbeidssted ma veere tilknyttet
behandlingsansvariig institusjon, f.eks.
underavdeling, institutt etc.

NB! Det er viktig at du oppgir en e-postadresse som
brukes aktivt. Vennligst gi oss beskjed dersom den
endres.

4. Student (master, bachelor)

Studentprosiekt | J3 e Nei o
Fornavn | |da Kristine Sandholt
Ettemavn | Kragstad
Akademisk grad | Hgyere grad
Privatadresse | Disenveien 13
Postnristed (privatadresse) | 0587 Oslo
Telefon/mobil | 90888658 /

E-post

ikkragst@student.farmasi.uio.no

NB! Det er viklig at du oppgir en e-postadresse som
brukes aktivt. Vennligst gi oss beskjed dersom den
endres.

5. Formalet med prosjektet

Formal

Studiens formal er & undersake om det er forskj

pa holdningene til og bruk av generiske legemidler
avhengig av om man behandles for en mindre
alvorlig sykdom/tilstand eller en alvorlig
sykdomitilstand.

gjor kort for pi
forskningssparsmal e.l.

formal, problemstilling,

Maks 750 tegn.

6. Prosjektomfang

Velg omfang

e Enkel institusjon
o Nasjonalt samarbeidsprosjekt
o Internasjonalt samarbeidsprosjekt

Oppgi svrige institusjoner

Oppgi hvordan samarbeidet
foregar

Med samarbeidsprosjekt menes prosjekt som
gjennomfares av flere institusjoner samtidig, som
har samme formal og hvor personopplysninger
utveksles.

7. Utvalgsbeskrivelse

Side 1
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Utvalget

| alt 200 personer som bruker legemiddelet Selo-
Zok/metoprolol depot. Av disse skal 100 personer
komme inn under kategorien “alvorlig
sykdom/tilstand" og 100 personer komme inn under
kategorien "mindre alvorlig sykdom/tilstand".

Med utvalg menes dem som deliar i undersgkelsen

eller dem det innhentes opplysninger om. F.eks. et
pi ivt utvalg av befolkni skoleelever

med lese- og skrivevansker, pasienter, innsatte.

Rekruttering og trekking

Rekruttering vil forega pa et utvalg apotek i Oslo, 5-6
apotek. Apotekpersonalet vil etter opplysninger pa
pasientenes resepter identifisere personer som er i
malgruppen for studien. Alle pasienter som oppfyller
inklusjonskriteriene vil fa informasjon om studien og
foresparres om deltakelse.

Beskriv hvordan utvalget trekkes eller rekrutteres og
oppgi hvem som foretar den. Et utvalg kan trekkes

fra registre som f.eks. Folkeregisteret, SSB-registre,
pasi gistre, eller det kan rek j
f.eks. en bedrift, skole, idrettsmilje, eget nettverk.

Farstegangskontakt

Apotekperonsalet plukker ut aktuelle deltakere.
Pasienter som takker ja til & delta i studien, vil bli
henvist videre til forskeren (masterstudenten).

Beskriv hvordan farstegangskontakten opprettes og
oppgi hvem som foretar den.

Les mer om dette pa temasidene Hva skal du forske
pa?

Alder pa utvalget

o Barn (0-15 ar)
o Ungdom (16-17 &r)
= Voksne (over 18 ar)

Antall personer som inngér i
utvalget

200

Inkluderes det myndige
personer med redusert eller
manglende
samtykkekompetanse?

JacoNeie

Begrunn hvorfor det er ngdvendig a inkludere
myndige personer med redusert eller manglende

Hvis ja, begrunn

etanse.

Les mer om Pasienter, brukere og personer med
redusert eller manglende samtykkekompetanse

8. Metade for innsam

ling av personopplysninger

Kryss av for hvilke
datainnsamlingsmetoder og
datakilder som vil benyties

m Sporreskjema

o Personlig intervju

o Gruppeintervju

o Observasjon

o Psykologiske/pedagogiske tester
o Medisinske undersgkelser/tester
o Journaldata

o Registerdata

o Annen innsamlingsmetode

Annen innsamlingsmetode,
oppgi hvilken

Kommentar

Deltakerne vil intervjues personlig med
sperreskjema.

P pplysninger kan i direkte fra den
registrerte f.eks. gjennom sperreskjema, intervju,
tester, og/eller ulike journaler (f.eks. elevmapper,
NAV, PPT, sykehus) ag/eller registre (f.eks.

Statistisk sentralbyra, sentrale helseregistre).

9. Datamaterialets innhold

Redegjar for hvilke
opplysninger som samles
inn

Sosiodemografi, legemiddelbruk og holdninger til og
erfaring med generiske legemidler.
Sparreskjema (1. utkast er vedlagt)

Sperreskjema, intervju-ftemaguide,
observasjonsbeskrivelse m.m. sendes inn sammen
med meldeskjemaet.

NB! Vedleggene lastes opp til sist i meldeskjema, se
punkt 16 Vedlegg.

Samles det inn direkte
personidentifiserende
opplysninger?

JaoNeie

Hvis ja, hvilke?

o 11-sifret fadselsnummer
o Navn, fedselsdato, adresse, e-postadresse og/eller
telefonnummer

Spesifiser hvilke

Dersom det krysses av for ja her, se nzermere under
punkt 11 Informasjonssikkerhet.

Les mer om hva personopplysninger er

NBI Selv om opplysningene er anonymiserte |
oppgavelrappart, ma det krysses av dersom direkie
og/eller indirekte personidentifiserende opplysninger
med pr

innher g ife jek

Samles det inn indirekte
personidentifiserende

Ja o Nei s

opplysninger?

En person vil veere indirekie identifiserbar dersom
det er mulig & identifisere vedkommende gjennom
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Huvis ja, hvilke?

bakgrunnsopplysninger som for eksempel
b wne eller arbeidspl sle kombinert
med opplysninger som alder, kjgnn, yrke, diagnose,

etc.

Samles det inn sensitive
personopplysninger?

Ja e Neio

Hvis ja, hvilke?

o Rasemessig eller etnisk bakgrunn, eller politisk,

filosofisk eller religias oppfatning

o At en person har veert mistenkt, siktet, tiltalt eller

demt for en straffbar handling

= Helseforhold
o Seksuelle forhold

o Medlemskap i fagforeninger

Samles det inn opplysninger
om tredjeperson?

Ja o Neie

Med opplysninger om tredjeperson menes

Hvis ja, hvem er
tredjeperson og hvilke
opplysninger registreres?

Hvordan informeres
fredjeperson om
behandlingen?

o Skriftlig
o Muntlig
o Informeres ikke

Informeres ikke, begrunn

opplysni som kan spores tilbake til personer
som ikke inngar i utvalget. Eksempler pa
tredjeperson er kollega, elev, klient, familiemedlem.

10. Informasjon og samtykke

Oppgi hvordan utvalget
informeres

= Skriftlig
= Muntlig
o Informeres ikke

Begrunn

Vennligst send inn informasjonsskrivet eller mal for
muntlig informasjon sammen med meldeskjema.

NB! Vedlegg lastes opp til sist i meldeskjemaet, se
punkt 16 Vedlegg.

Dersom utvalget ikke skal informeres om
behandlingen av personopplysninger ma det

begrunnes.

Les mer om krav til samtykke

Oppgi hvordan samtykke fra
utvalget innhentes

w Skriftlig
o Muntlig
o Innhentes ikke

Innhentes ikke, begrunn

hant Kl hefal

Dersom det i skriftlig
det at samtykkeerkleeringen utformes som en
svarslipp eller pa eget ark. Dersom det ikke skal
innhentes samtykke, ma det begrunnes.

11. Informasjonssikkerhet

Direkte
personidentifiserende
opplysninger erstattes med
et referansenummer som
viser til en atskilt navneliste
(koblingsnakkel)

JaoNeie

Hvordan oppbevares
navnelisten/
koblingsnekkelen og hvem
har tilgang til den?

Har du krysset av for ja under punkt 9
Datamaterialets innhold méa det merkes av for
hvordan direkte personidentifiserende opplysninger
registreres.

NB! Som hovedregel bor ikke direkte

personidentifiserende opplysninger reg

sammen med det evrige datamaterialet.

Direkte
personidentifiserende
opplysninger oppbevares
sammen med det gvrige
materialet

JacoNeie

Hvorfor oppbevares direkte
personidentifiserende
opplysninger sammen med
det pvrige datamaterialet?

Oppbevares direkte
personidentifiserbare
opplysninger pa andre
mater?

JaoNeis

Spesifiser
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Hvordan registreres og
oppbevares datamaterialet?

o Fysisk isolert datamaskin tilhgrende virksomheten
o Datamaskin i nettverkssystem tilhgrende
virksomheten

mu Datamaskin i nettverkssystem tilknyttet Internett
tilherende virksomheten

o Fysisk isolert privat datamaskin

m Privat datamaskin tilknyttet Internett

o Videoopptak/fotografi

o Lydopptak

n Notater/papir

o Annen registreringsmetode

Annen registreringsmetode
beskriv

Merk av for hvilke hjelpemidler som benyttes for
registrering og analyse av opplysninger.

Sett flere kryss dersom opplysningene registreres
pa flere méater.

Behandles lyd-/videoopptak
ogleller fotografi ved hjelp
av datamaskinbasert utstyr?

JaoNeie

Kryss av for ja dersom opptak eller foto behandles
som lyd-/bildefil.

Les mer om behandling av lyd og bilde.

Hvordan er datamaterialet
beskyttet mot at
uvedkommende far innsyn?

PC-tilgang er beskyttet med brukernavn og passord.

Er f.eks. datamaskintilgangen beskyttet med
brukernavn og passord, star datamaskinen i et
Iasbart rom, og hvordan sikres baerbare enheter,
utskrifter og opptak?

Dersom det benyttes mobile
lagringsenheter (baerbar
datamaskin, minnepenn,

minnekort, cd, ekstern
harddisk, mobiltelefon),
oppgi hvilke

Beerbar PC (beskyttet med brukernavn og passord)

NB! Mobile lagringsenheter bar ha mulighet for
kryptering.

Vil medarbeidere ha tilgang
til datamaterialet pa lik linje

med dagli
ansvar#igrsludentg

Ja & Nei o

Huvis ja, hvem?

Helle Hakonsen, postdoktor, medveileder

Overfares
personopplysninger ved
hjelp av e-post/intemnett?

Ja o Nei e

Hyis ja, hvilke?

F.eks. ved bruk av elekironisk sparreskjema,
overfaring av data til

dler mm.

Vil personopplysninger bli
utlevert til andre enn
prosjektgruppen?

Ja o Nei s

Hvis ja, il hvem?

Samles opplysningene
inn/behandles av en
databehandler?

Ja o Nei s

Hvis ja, hvilken?

Dersom det benyttes ekstemne til helt eller delvis &
per 1i , T.eks. Qi

Synovate MMI, Norfakta eller

transkriberingsassistent eller tolk, er dette a betrakte

som en databehandler. Slike oppdrag ma

kontraktsreguleres

Les mer om databehandleravtaler her

12. Vurdering/godkjenning fra andre instanser

S?rgegggﬁggpﬁﬁﬁlﬁs“}g Ja o Neie For & fa tilgang til taushetsbelagte opplysninger fra
tilgang til data? f.eks. NAV, PPT, sykehus, ma det sekes om
lisp jon fra F plikten. Di jon
Kommentar sekes vanligvis fra aktuelt departement.
Dispensasjon fra taushetsplikien for
helseopplysninger skal for alle typer forskning sokes
Regional komité for isinsk og
forskningsetikk
Sekes det godkjenning fra | Jg o Nei F.eks. soke registereier om filgang til data, en

andre instanser?

Hvis ja, hvilke?

ledelse om tilgang til forskning i virksomhet, skole,
efc.

13. Prosjektperiode
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Prosjekiperiode

Prosjekistart:01.11.2012

Prosjektslutt:01.11.2013

Prosjektstart

Vennligst oppgi tidspunktet for nar
ferstegangskontakten med utvalget opprettes
ogleller datainnsamlingen starter.

Prosjektslutt

Vennligst oppgi ti for nar

enten skal anonymiseres/slettes, eller arkiveres i
pavente av oppfelgingsstudier eller annet. Prosjektet
anses vanligvis som avsluttet nar de oppgitte
analyser er ferdigstilt og resultatene publisert, eller
oppgave/avhandling er innlevert og sensurert.

Hva skal skje med
datamaterialet ved
prosjekislutt?

= Datamaterialet anonymiseres
o Datamaterialet oppbevares med
personidentifikasjon

Med anonymisering menes at datamaterialet
bearbeides slik at det ikke lenger er mulig & fere
opplysningene tilbake til enkeltpersoner.NB! Merk at
dette omfatter bade oppgave/publikasjon og radata.

Les mer om anonymisering

Hvordan skal datamaterialet
anonymiseres?

(er allerede anonymt)

Hovedregelen for videre oppbevaring av data med

Hvorfor skal datamaterialet
oppbevares med
persanidentifikasjon?

tifikasjon er fra den regi

Arsaker til oppbevaring kan vzere planlagte

oppfalgnir ier, undervisni eller
Hvor skal datamaterialet annet
oppbevares, og hvor lenge?
D ialet kan ved egen i jon,

offentlig arkiv eller annet.

Les om arkivering hos NSD

14. Finansiering

Hvordan finansieres
prosjektet?

(masteroppgave)

15. Tilleggsopplysninger

Tilleggsopplysninger

16. Vedlegg

Antall vedlegg | 2
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VEDLEGG G - Tilbakemelding pa melding om behandling av
personopplysninger (NSD)

Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste AS
NORWEGIAN SOCIAL SCIENCE DATA SERVICES

Harald Hérfagres gate 29
N-5007 Bergen

ElsefLydia Toverud Norway
Farmaseytisk institutt 00 LLIRE e A
Uni itetet 1 Osl Fax: +47-55 58 96 50

versitetet 1 S.O nsd@nsd.uib.no
Postboks 1068 Blindern www.nsd.uib.no
0316 OSLO Org.nr. 985 321 884
Vér dato: 06.11.2012 Var ref:31638/3 / AMS Deres dato: Deres ref:

TILBAKEMELDING PA MELDING OM BEHANDLING AV PERSONOPPLYSNINGER

Vi viser til melding om behandling av personopplysninger, mottatt 27.09.2012. Meldingen gjelder prosjektet:

31638 Er norske pasienters holdninger til bruk av generiske legemidier avhengig av
sykdommens alvorlighetsgrad :

Behandlingsansvarlig Universitetet i Oslo, ved institusjonens averste leder

Daglig ansvarlig Else-Lydia Toverud

Student Ida Kristine Sandbolt Kragstad

Personvernombudet har vurdert prosjektet, og finner at behandlingen av personopplysninger vil vare regulert av §
7-27 i personopplysningsforskriften. Personvernombudet tilrir at prosjektet gjennomfores.

Personvernombudets tilrding forutsetter at prosjektet gjennomfores i trdd med opplysningene gitt i
meldeskjemaet, korrespondanse med ombudet, eventuelle kommentarer samt personopplysningsloven og
helseregisterloven med forskrifter. Behandlingen av personopplysninger kan settes i gang.

Det gjores oppmetksom pi at det skal gis ny melding detsom behandlingen endres i forhold til de opplysninger
som ligger til grunn for personvernombudets vurdering. Endringsmeldinger gis via et eget skjema,

http: nsdaib.no/personvern/forsk stud/skjemahtml. Det skal ogsa gis melding etter tre ar dersom
prosjektet fortsatt pagir. Meldinger skal skje skriftlig til ombudet.

Personvernombudet har lagt ut opplysninger om prosjektet i en offentlig database,
http://pvo.nsd.no/prosjekt.

Personvernombudet vil ved prosjektets avslutning, 01.11.2013, rette en henvendelse angiende status for
behandlingen av personopplysninger.

Vﬁg h.ilser;/d
ey
Vigdi%sNamtvedt Kvalheim MMA%SOM%

Anne-Mette Somby

Kontaktperson: Anne-Mette Somby tlf: 55 58 24 10
Vedlegg: Prosjektvurdering
Kopi: Ida Kristine Sandholt Kragstad, Disenveien 13, 0587 OSLO

Awdelingskontarer / District Offices:
OSLO" NSD. Universitetet i Oslo, Postboks 1055 Blindern, 0316 Oslo. Tel: +47-22 85 52 11. nsd@uia.no
TRONDHEI. NSD. Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet, 7491 Trondheim, Tel: +47-73 59 18 07. kyrre svarva@svLntnu.no
TROMSE): NSD. SVF, Universitetet i Tromsg, 9037 Tromse. Tel: +47-77 64 43 36 nsdmaa@sy uit.no
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Ifalge prosjektmeldingen skal det innhentes skriftlig samtykke basert pa muntlig og skriftlig
informasjon om prosjektet og behandling av personopplysninger. Personvernombudet finner
informasjonsskrivet mottatt 1. november tilfredsstillende utformet i henhold til
personopplysningslovens vilkér.

Deltakerne rekrutteres av apotekpersonale, og personvernombudet legger til grunn at taushetsplikten
ikke er til hinder for dette. Vi viser til e-post mottatt 1. november hvor studenten bekrefter at
prosedyren for rekruttering skal skje i henhold til tidligere tilrddd prosjekt (26346). Prosedyren skal
sikre at studenten ikke kjenner apotekkundens identitet for han/hun har takket ja til deltakelse.

Det vil i prosjektet bli registrert sensitive personopplysninger om helseforhold, jf.
personopplysningsloven § 2 nr. 8 ¢).

Innsamlede opplysninger registreres pa privat pc. Personvernombudet legger til grunn at veileder og
student setter seg inn i og etterfolger Universitetet i Oslo sine interne rutiner for datasikkerhet,
spesielt med tanke pd bruk av privat pc til oppbevaring av personidentifiserende data.

Prosjektet skal avsluttes 01.11.2013 og innsamlede opplysninger skal da anonymiseres.

Anonymisering innebeerer at direkte personidentifiserende opplysninger som navn/koblingsnelkel
slettes, og at indirekte personidentifiserende opplysninger (sammenstilling av
bakgrunnsopplysninger som f.eks. bosted, yrke, alder, kjenn) fjernes eller grovkategoriseres slik at
ingen enkeltpersoner kan gjenkjennes i materialet.
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