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debatt och brev

■  Gisela Dahlquist beskriver
under rubriken »Klinisk
prövning av läkemedel för
barn – en lönsam investering«
i Läkartidningen 22/2007 (si-
dan 1681) den amerikanska
utvecklingen på området. 

Inom EU sker en liknande ut-
veckling, och en ny förord-
ning rörande barn och läke-
medel har trätt i kraft. Man
konstaterar att kommersiella
krafter inte varit tillräckligt,
utan ett tvingande system
med både belöningar och
sanktioner kommer nu att
gälla inom EU. 

En särskild vetenskaplig
kommitté vid den europeiska
läkemedelsmyndigheten
(EMEA) har börjat arbeta
med frågorna, vilket innebär
en stor satsning för att lösa en
angelägen uppgift. Det behövs
även ett bra uppföljningssys-
tem, då potenta läkemedel
som inte är godkända för an-
vändning till barn ändå an-
vänds i praktiken. 

Från Läkemedelsverket har
Eva Gil Berglund och Jane
Ahlqvist Rastad deltagit i för-
arbetet till den nya förord-
ningen. Den nyinrättade
»Paediatric Committee«
(PDCO) vid EMEA kommer
att ha sitt första möte i juli
2007 och därefter samman-
träda månatligen. Två med-
lemmar från varje land, samt
delegater från patientorgani-
sationer och sjukvård, ingår.
Från Sverige deltar professor
Martha Granström, Karolin-
ska institutet, som bl a är ex-
pert inom vacciner, samt do-
centen i pediatrik Marie Jo-
hannesson, Läkemedelsver-
ket.

Barnförordningen omfattar
läkemedel i samtliga faser –
gamla läkemedel utan kvarva-
rande exklusivitetstid (dvs
skydd från generisk konkur-
rens), relativt nya läkemedel
med exklusivitetstid kvar,

samt nya läkemedel, inklude-
rande de under utveckling.

Förordningen innefattar
både ekonomiska stimulans-
åtgärder och nya krav. Krav
ställs på företagen att utveck-
la läkemedel för barn, och om
studier genomförs enligt en
fastställd plan, s k Paediatric
Investigational Plan (PIP), er-
hålls 6 månaders ytterligare
exklusivitet på marknaden
oavsett om studierna leder till
en barnindikation. Resultaten
av studierna som genomförts
ska framgå av katalogtexten.

Vid godkännande av nya läke-
medel krävs att resultat av
samtliga studier som ingår i
den plan (PIP) som tidigare
godkänts av PDCO föreligger
(såvida inte PDCO beslutat
om »deferral« eller »waiver«;
se förklaringar nedan). En
PIP ska lämnas in tidigt under
läkemedelsutvecklingen för
att få fram läkemedel till barn
så snart som möjligt. PIP kan
dock ändras allteftersom mer
kunskap om läkemedlet er-
hålls. 

En »deferral« innebär en
senareläggning av studierna
tills man fått ytterligare erfa-
renhet från användning hos
vuxna patienter. En »waiver«
innebär att studier inte be-
höver göras, och utfärdas ex-
empelvis om säkerhetspro-
blem förväntas eller om aktu-
ell sjukdom inte förekommer
i åldersgruppen.

Läkemedel på marknaden
med exklusivitet kvar omfat-
tas av motsvarande krav vid
ansökan om ny indikation,
läkemedelsform eller nytt ad-
ministreringssätt. Genom-
förd PIP ger även här rätt till
förlängning av exklusivitets-
tiden med 6 månader. Pro-
dukter som har fått »orphan
status« (särläkemedel) erhål-
ler, om man gjort studier en-
ligt PIP, en förlängning av ex-
klusivitetstiden från 10 till 12
år. Återigen gäller detta oav-

sett om studierna leder till
godkänd pediatrisk indika-
tion eller inte. För mer än 10
år gamla läkemedel (som ej
har exklusivitet) gäller att ett
företag kan göra studier enligt
en PIP och därmed få 10 års
ensamrätt för de data som ta-
gits fram. Detta betyder att
andra produkter med samma
läkemedelssubstans inte kan
hänvisa till dessa data i sin ka-
talogtext.

Samtliga läkemedel som är
godkända för pediatrisk an-
vändning ska märkas med en
symbol som kommer att före-
slås av PDCO. EU kommer,
inom sina ramprogram, att
avsätta forskningsmedel för
pediatriska studier av äldre
läkemedel. PDCO ska göra en
inventering av forsknings-
prioriteringar. 

Medlemsländerna upp-
muntras att stimulera forsk-
ning och tillgänglighet av lä-
kemedel för barn. De pedia-
triska studier som redan ut-
förts, men som inte lämnats
in till myndigheterna för be-
dömning, ska under en två-
årsperiod granskas av med-
lemsländernas läkemedels-
myndigheter, och resultaten
föras in i läkemedlens kata-
logtext.

Ett liknande arbete pågår
sedan två år där tillgängliga
pediatriska data, framför allt
data som tidigare inlämnats
till amerikanska läkemedels-
verket (FDA), bedöms och av-
speglas i katalogtexten. All-
mänt tillgängliga utrednings-
rapporter från denna proce-
dur finns på ‹http://www.hma.
eu/187.html›.

För att undvika dubblering av
studier kommer en databas
att upprättas innehållande in-
formation om pediatriska stu-
dier som ingår i PIP och som
utförs i och utanför EU. En
databas (EUDRACT) finns re-
dan för samtliga läkemedels-
studier som anmälts till myn-

digheterna inom EU. Delar av
denna information kan kom-
ma att bli allmänt tillgänglig. 

EMEA ska med stöd av
PDCO utveckla ett europeiskt
nätverk för forskare med sär-
skild pediatrisk expertis. Det-
ta nätverk ska koordinera stu-
dier och bygga upp kompe-
tens inom området.

Medlemsländerna ska vi-
dare samla information om
vilka läkemedel som förskrivs
till barn, och Läkemedelsver-
ket räknar med att utnyttja
Läkemedelsregistret för den-
na uppgift.

Bestämmelserna om nya
respektive redan godkända
läkemedel ska tillämpas från
och med juli 2008 respektive
januari 2009.

Två konsekvensanalyser är
inplanerade 2013 respektive
2017 för att utvärdera förord-
ningen ekonomiskt och ur
folkhälsoperspektiv på EU-
nivå. Dessa analyser behövs
för att kritiskt granska Barn-
förordningen, som enligt
Läkemedelsverket är mycket
omfattande. Vi förutser att
lagen kommer att kräva ett
stort arbete från alla berörda
parter samt initialt bli en
kostnad för samhället, exem-
pelvis i form av senarelagd
marknadsföring av generika. 

Dock är vi övertygade om att
den kommer att vara betydel-
sefull för våra barns hälsa, då
den kommer att leda till en
markant ökning av väl doku-
menterade läkemedel för
barn. 
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