Lakemedelsverkets policy for licenslakemedel

MOJLIGA ATT ANVANDA
VID SARSKILDA BEHOV

Varfor finnslicensakemedel
och i vilken omfattning foér-
skrivsde? Behdvsde? Vilka
Overvaganden gorsav L akeme-
delsverket? Bedbmningsgr un-
der vid stallningstagandet till li-
censansokningar presenteras.

Ett 1&kemedel far sdljas i Sverige
forst sedan det godkéants for férsaljning
av Lékemedelsverket. Detta & en
grundldggande regel i |18kemedelslag-
stiftningen, men det finns vissa undan-
tag. Exempel pa detta utgor 1akemedel
som tillverkas pa apotek for en indivi-
duell patient, sk ex tempore-l&keme-
del, l&emedel under klinisk prévning
samt |akemedel som férskrivs med spe-
cidlt tillstand, licens. | forfattningstex-
ten anges att »Om det finns sdrskilda
skdl for att tillgodose sérskildabehov av
|akemedel inom hélso- och sjukvérden,
far licensforsadljning ske efter tillstand
av Lakemedel sverket» [1].

| regeringens proposition om ny 1&
kemedelslag [2] sags att det forhallan-
devis storaantalet licensérenden strider
mot grundtanken att ldkemedel skall
kontrolleras innan de far sdljas. Samti-
digt anges att licenser »b6r meddelas i
den omfattning som behovs for att en
god hélso- och sjukvérd skall kunnaer-
bjudas» och att »det & nddvandigt att
vardens och ytterst patienternas behov
av andamélsenliga lakemede tillgodo-
ses». Redtriktivitet stélls sdledes mot
kravet pd att gora nodvandiga, anda-
malsenliga |akemedel, som g finns pa
marknaden, tillgangliga for hélso- och
sukvarden. | propositionen sags ocksa
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att »det ankommer pa Lakemedel sver-
ket att fran fall till fall bedéma behovet
av licens».

Det séger sig galvt att 6vervagande-
naibland kan bli svéra. Vi vill hér bely-
sa Lakemedelsverkets instdllning i
nagradrenden som varit kontroversiella
och som ocksa varit av massmedialt in-
tresse.

30 000 ansdkningar per ar

Lakemedelsverket far arligen nar-
mare 30 000 licensansdkningar, och i
vart register finns for nérvarande ca
2500 lakemede! for bruk p& ménniska
och 300 veterindgra medel. Ungeféar 1
procent av licensansokningarna avsl s.
Av humanpreparaten finns atskilliga
sérlékemedel (orphan drugs) som an-
vands vid sdllsynta sjukdomar och dér
forskrivningen varit stabil och sparsam
genom &ren. Har kan namnas Cuprid,
trientinhydroklorid, som forskrivs till
patienter med Wilsons sjukdom, vilka
g kan anvandaredan godkéandalékeme-
delsalternativ.

Licensansikningar som géller av 0ss
kéndaldkemedel handlaggsi regel sam-
ma dag de kommer in. L&kemedel som
kraver mer ingaende utredning tar lang-
retid. Dokumentationen for licensl 8ke-
medel & i alméanhet mycket mer be-
gransad an for de produkter som god-
kants, och vér prévning av dokumenta-
tionen &r inte heller likaingdende. Ofta
ar behovet av 18kemedlet akut, och en
ingdende beddmning av lakemedlets
dokumentation &r av tidsskd inte altid
mdjlig.

Formellt &r det apoteken som anso-
ker om licens medan forskrivaren, dvs
|&karen/tandl&karen/veterindren, bifo-
gar en motivering till forskrivningen.
For att Lakemedelsverket skall kunna
beddma om sérskilda behov foreligger
skall motiveringen innehdlla uppgifter
om patientens sjukhistoria, vilka |éke-
medel (eller i férekommande fall andra
terapier) som provats eller dvervagts
samt skél et till att dessa godkéandaléke-
medel inte kan anvéndas. Den doku-
mentation som krévs omfattar basala
farmaceutiska data samt &ven klinisk
dokumentation som ger stod for att |&
kemedlet har effekt vid det till stdnd som
ar aktuellt.

Nagra krav pa farmakol ogisk/toxi-
kologisk dokumentation stélls inte ru-
tinmassigt pa licensdkemedel utan en
bedomning gors fran fall till fall. Detta
medfor att den riskbedémning som ut-
fors blir jamférelsevis begransad och,
som det uttrycks i regeringspropositio-
nen, »harigenom faller ett sarskilt an-
svar pa de yrkesutGvare som ordinerar
licenspreparatens.

Restriktiv instalining

till generell licens

Utover individuell licens for en
namngiven patient kan licensanstkan
ocksagallaenkliniks behov av | akeme-
del for en patientgrupp. Var installning
till sddan generell licens &ar restriktiv.
Det finnsflera skl till detta. Bland an-
nat & mojligheterna att komma i kon-
takt med de behandlade patienterna i
héndelse av tex ett biverkningslarm
mycket begransade. Ett annat skél &r att
anvandningen av lékemedlet sannolikt
blir mer omfattande om det finns till-
gangligt pa generell licens och foljakt-
ligen ingen motivering behdver skrivas
for varje enskild patient. Terapialterna-
tivet kan snabbt bli etablerat, vilket i
praktiken innebér att ett godkannande
skett via licensforfarandet dock utan
sedvanlig kontroll av kvalitet, effekt
och sdkerhet. En generdsinstallning till
generell licens kan g anses sta i sam-
klang med forfattningstextens »sarskil -
da skdl for att tillgodose sérskilda be-
hov.»

| gruppen generella licenser finns
t ex antidoter, |akemedel som vanligen
finns tillgangliga pa intensivvardsav-
delningar for att anvandas vid forgift-
ningstillstand, men dar anvandningen
inte & sarskilt stor. Har finns ocksa
grupper av l1&kemedel som &r valdoku-
menterade, dar utredning infér godkan-
nande pagér och dar behovet inom sjuk-
vérden &r stort. Behov av akut tillgang
till preparatet kan ocksavaraett skl till
generell licens.

Kontinuerlig ompravning

Beddmningen av sjukvérdens behov
och hur valdokumenterat ett |akemedel
ar kan skilja mellan Lakemedel sverket
och representanter for sjukvarden och
kanskeframfor allt det aktuellaldkeme-
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delsforetaget. Var ingtdllning till ett li-
censldkemedel kan ocksa forandras
éver tiden. Ny information kan erhéllas
fran kliniska |akemedelsstudier, och
sjukvérdens behov kan dndras t ex ge-
nom att snarlikt 1&kemedel godkanns
for forsdljning. Licenspolicyn &r sdle-
des langt ifran statisk och omprovas
kontinuerligt.

Ett exempel pa det senare & Pro-
zac/Fontex (fluoxetin), en selektiv sero-
tonindterupptagshammare (SSRI), som
funnits tillganglig for licensforskriv-
ning sedan 1987 fram till godkannandet
for forséljning 1995. Initialt krévdes att
patienterna forst skulle ha prévat kon-
ventionella antidepressiva medel innan
fluoxetin kunde anvéandas. Under aren
1990-1995 godkéandes ett flertal SSRI i
Sverige. Véar bedomning blev daatt des-
sapreparat borde provas forst eftersom
data fran kliniska studier inte visade att
fluoxetin hade nagrasalvklarafordelar
[3]. V& hdllning har dock ifrégasatts,
kanskeframfor allt frén patienthdl, inte
minst efter den stora massmediala ex-
poneringen av Prozac. Under 1989 sok-
tes nérmare 650 licenser for Prozac for
att 1990, nér det forsta SSRI-preparatet
godkandes, sjunkatill drygt 200. Under
19911994 var antalet licensansok-
ningar forhallandevis litet for att sedan
oka till narmare 500 &ret fore godkéan-

Lékartidningen publicerar gérna goda
illustrationer till insénda artiklar.

lllustrationer som hjélper texten att
fora fram forfattarens budskap, fortyd-
liga skeenden eller visa den verklighet
som beskrivs kan dessutom géra arti-
keln mer lattillganglig.

Vissa illustrationer &ar nodvéandiga,
men det finns ocksa sddana som kan-
ske kan vara av informations- eller de-
korationsvarde om det finns utrymme
att publicera dem. Vi tar darfor garna
emot »extra» illustrationer som kan
anvandas i de fall artikelns utseende i
tidningen blir battre. Givetvis maste
artikelforfattaren noga ange vilka illus-
trationer som &r oundgangligen nod-
vandiga och vilka som kan uteslutas.

I 6vrigt vill vi pAminna om att man all-
tid pa bilden/figuren skall markera (i
forekommande fall p& baksidan) figur-
nummer, vad som ar upp och vilket
omrade pa bilden som ar viktigt och
inte far skaras bort. Anvand helst (klis-
ter-)lappar, skriv aldrig med kulspets-
penna pa ett fotografis baksida.

Kom ocksa ihdg att ta reda p& om bil-
den ar fri for publicering (fotografens
namn bor anges) och om personer pa
bilden har gett tillstand till att den pub-
liceras.

Fargbilder bor vara diapositiv. Skicka
inte diabilder i glasramar som l&tt gar
sonder i posthanteringen, vilket kan
skada bilden.
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nandet. Skalet till denna 6kning kan
vara en kombination av manga tid-
ningsartiklar om lakemedlet och att
manga patienter hunnit prova andra
SSRI-preparat och dérigenom kundebli
aktuellafor licenslékemedlet.

Nar inget alternativ finns

Det forekommer licenslékemedel
dér antalet alternativ & mycket begrén-
sat eller kanske obefintligt. | dessa fall
kan uppgiften, att & ena sidan inte ac-
ceptera allmén anvandning av ett |&ke-
medel som &r of ullstdndigt dokumente-
rat och dandrasidan setill sarskildabe-
hov av 1&kemedel inom hél so- och sjuk-
vérden, vara betydligt svérare. Ett ex-
empel padettadr Cognex (takrinhydro-
klorid) vid Alzheimers sjukdom.

Nér takrinhydroklorid borjade un-
dersokasi kliniskastudier fannsdeting-
et |18kemedel med dokumenterad effekt
vid Alzheimers sukdom. Stora for-
hoppningar knéts snabbt till 18kemed-
let, och parallellt med att kliniskastudi-
er gjordes fanns det ett stort Gnskemdl
om licensanvéndning av l&8kemedlet.
Vérinstéllning davar att | akemedlet en-
dast skulle anvandas inom ramen for
kliniska studier for att eventuella effek-
ter av medlet skulle kunna dokumente-
ras. De biverkningar som konstateratsi
dittills gjorda studier hade ocksa varit
av dlvarlig natur och nédvandiggjorde
en omfattande sékerhetsuppféljning av
patienterna. Den medicinskaandamals-
enligheten bedémdes lange vara tvek-
sam och licens beviljades inte for pati-
enter utanfor studier. Nar takrinhydro-
klorid slutligen godkéndes gjorde L&
kemedel sverket bedémningen att 18ke-
mediet endast visat dndamalsenlighet
nér det galler patienter med lindrig eller
medelsvar sukdom. | patientgruppen
med de svérast 5jukakunde effekt g vi-
sas och risken for gastrointestinala be-
svar samt leverpdverkan var mycket
stor [4].

Centralstimulerande medel

Ett omréde dar generell licens for
narvarande g férekommer omfattar de
centralstimulerande medlen amfetamin
och metylfenidat (Ritalina). Dettadr en
|&kemedel sgrupp som sannolikt kom-
mer att ha svart att bli godkand for for-
sdljning, och bakgrunden &r naturligtvis
de risker for missbruk som foreligger.
Licensforskrivning ar idag den mojlig-
het som stér till buds for anvandning av
|&kemedien.

Den storsta gruppen som behandlas
med amfetamin/metylfenidat & narko-
lepsipatienterna. Forskrivningen regis-
treras pa sdvé patientnamn som |akar-
namn for att missbruksrisken skall mi-
nimeras. Atgangen av |akemedl et sedan
senaste forskrivning kontrolleras och
skall stdmma med angiven dosering.

Vid en 6kning av forskrivningen som €j
motiverats kontaktas férskrivande | 8ka-
re for kompl etterande information.

Den andra stora gruppen som be-
handlasmed central stimul erande medel
palicens & barn med uppmérksamhets-
storning och hyperaktivitet. Samtligali-
censansokningar i denna grupp skickas
for nérvarande for bedémning till barn-
psykiatrisk konsult med speciell erfa-
renhet av dennapatientgrupp. Med den-
na hantering forsoker vi att minimera
missbruksriskerna samtidigt som en
mycket utsatt patientgrupp far tillgang
till ett effektivt [akemedel.

Med ovanstaende tre exempel har vi
velat visa pa Gvervaganden som gors i
samband med beddémning av licensan-
sbkningar. Aven i dessa bedémningar
maste »vetenskap och beprovad erfa-
renhet» varagrunden for vart agerande.
Vi anser att licensl8kemedel &r viktiga
komplement till de godkénda l&kemed-
len men att de skall anvandas forst se-
dan de godkanda medlen prévats eller
Overvégts, dvs nér sérskilda skd anses
foreligga. Malet maste vara att vara pa-
tienter behandlas med godkanda |&ke-
medel som genomgétt en omsorgsfull
bedomning av andamal senligheten.
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