B DEBATT OCH BREV

Likemedelsverkets forberedelser infor nya
EU-forordningen om barn och likemedel

B Gisela Dahlquist beskriver
under rubriken »Klinisk
provning av likemedel f6r
barn - en I6nsam investering«
i Lakartidningen 22/2007 (si-
dan 1681) den amerikanska
utvecklingen pa omradet.

Inom EU sker en liknande ut-
veckling, och en ny férord-
ning rérande barn och lidke-
medel har tritt i kraft. Man
konstaterar att kommersiella
krafter inte varit tillrackligt,
utan ett tvingande system
med bade beléningar och
sanktioner kommer nu att
géllainom EU.

En sirskild vetenskaplig
kommitté vid den europeiska
ldkemedelsmyndigheten
(EMEA) har bérjat arbeta
med fragorna, vilket innebar
en stor satsning for att 16sa en
angeligen uppgift. Det behdvs
dven ett bra uppfoljningssys-
tem, da potenta lakemedel
som inte ir godkinda for an-
viandning till barn d4ndéa an-
vands i praktiken.

Fran Lakemedelsverket har
Eva Gil Berglund och Jane
Ahlqvist Rastad deltagit i for-
arbetet till den nya férord-
ningen. Den nyinrittade
»Paediatric Committee«
(PDCO) vid EMEA kommer
att ha sitt forsta mote i juli
2007 och darefter samman-
trida manatligen. Tva med-
lemmar fran varje land, samt
delegater fran patientorgani-
sationer och sjukvard, ingar.
Fran Sverige deltar professor
Martha Granstrém, Karolin-
ska institutet, som bl a ar ex-
pert inom vacciner, samt do-
centen i pediatrik Marie Jo-
hannesson, Likemedelsver-
ket.

Barnforordningen omfattar
lakemedel i samtliga faser —
gamla ldkemedel utan kvarva-
rande exklusivitetstid (dvs
skydd fran generisk konkur-
rens), relativt nya likemedel
med exKklusivitetstid kvar,

samt nya likemedel, inklude-
rande de under utveckling.
Forordningen innefattar
bade ekonomiska stimulans-
atgirder och nya krav. Krav
stills pa foretagen att utveck-
laldakemedel for barn, och om
studier genomfors enligt en
faststélld plan, s k Paediatric
Investigational Plan (PIP), er-
halls 6 manaders ytterligare
exklusivitet pa marknaden
oavsett om studierna leder till
en barnindikation. Resultaten
av studierna som genomforts
ska framga av katalogtexten.

Vid godk@nnande av nya like-
medel kravs att resultat av
samtliga studier som ingar i
den plan (PIP) som tidigare
godkénts av PDCO foreligger
(savida inte PDCO beslutat
om »deferral« eller »waiver«;
se forklaringar nedan). En
PIP skaldmnas in tidigt under
likemedelsutvecklingen for
att fa fram ldkemedel till barn
sé snart som mojligt. PIP kan
dock dndras allteftersom mer
kunskap om ldkemedlet er-
halls.

En »deferral« innebér en
senareldggning av studierna
tills man fatt ytterligare erfa-
renhet fran anvindning hos
vuxna patienter. En »waiver«
innebir att studier inte be-
hover goras, och utfiardas ex-
empelvis om sdkerhetspro-
blem férvintas eller om aktu-
ell sjukdom inte forekommer
ialdersgruppen.

Lakemedel pa marknaden
med exklusivitet kvar omfat-
tas av motsvarande krav vid
ans6kan om ny indikation,
likemedelsform eller nytt ad-
ministreringssitt. Genom-
ford PIP ger dven hir ritt till
forlangning av exklusivitets-
tiden med 6 manader. Pro-
dukter som har fatt »orphan
status« (sarlakemedel) erhal-
ler, om man gjort studier en-
ligt PIP, en forlangning av ex-
Kklusivitetstiden fran 10 till 12
ar. Aterigen giller detta oav-

LAKARTIDNINGEN NR 28—-29 2007 VOLYM 104

sett om studierna leder till
godkind pediatrisk indika-
tion eller inte. F6r mer &n 10
ar gamla ldkemedel (som ej
har exklusivitet) giller att ett
foretag kan gora studier enligt
en PIP och darmed fa 10 ars
ensamritt for de data som ta-
gits fram. Detta betyder att
andra produkter med samma
likemedelssubstans inte kan
héanvisa till dessa data i sin ka-
talogtext.

Samtliga ldkemedel som ar
godkénda for pediatrisk an-
vindning ska mirkas med en
symbol som kommer att fore-
slas av PDCO. EU kommer,
inom sina ramprogram, att
avsitta forskningsmedel for
pediatriska studier av dldre
lakemedel. PDCO ska gora en
inventering av forsknings-
prioriteringar.

Medlemslanderna upp-
muntras att stimulera forsk-
ning och tillginglighet av 1a-
kemedel fér barn. De pedia-
triska studier som redan ut-
forts, men som inte lamnats
in till myndigheterna f6r be-
démning, ska under en tva-
arsperiod granskas av med-
lemsldndernas likemedels-
myndigheter, och resultaten
foras in i ladkemedlens kata-
logtext.

Ettliknande arbete pagar
sedan tva ar dar tillgdngliga
pediatriska data, framfor allt
data som tidigare inlimnats
till amerikanska lidkemedels-
verket (FDA), bedéms och av-
speglas i katalogtexten. All-
maént tillgdngliga utrednings-
rapporter fran denna proce-
dur finns pa <http://www.hma.
eu/187.htmb.

For att undvika dubblering av
studier kommer en databas
att upprittas innehallande in-
formation om pediatriska stu-
dier som ingar i PIP och som
utférs i och utanfér EU. En
databas (EUDRACT) finns re-
dan for samtliga likemedels-
studier som anmalts till myn-

digheternainom EU. Delar av
denna information kan kom-
ma att bli allmént tillganglig.

EMEA ska med stod av
PDCO utveckla ett europeiskt
nétverk for forskare med sér-
skild pediatrisk expertis. Det-
ta natverk ska koordinera stu-
dier och bygga upp kompe-
tens inom omradet.

Medlemsldnderna ska vi-
dare samla information om
vilka ladkemedel som forskrivs
till barn, och Lakemedelsver-
ket riknar med att utnyttja
Likemedelsregistret for den-
na uppgift.

Bestdmmelserna om nya
respektive redan godkinda
likemedel ska tillimpas fran
och med juli 2008 respektive
januari 20009.

Tva konsekvensanalyser ir
inplanerade 2013 respektive
2017 for att utvardera forord-
ningen ekonomiskt och ur
folkhilsoperspektiv pd EU-
niva. Dessa analyser behovs
for att kritiskt granska Barn-
férordningen, som enligt
Likemedelsverket dr mycket
omfattande. Vi forutser att
lagen kommer att kréva ett
stort arbete fran allaberérda
parter samt initialt blien
kostnad for samhillet, exem-
pelvis i form av senarelagd
marknadsforing av generika.

Dock &r vi 6vertygade om att
den kommer att vara betydel-
sefull for vara barns halsa, da
den kommer att leda till en
markant 6kning av vil doku-
menterade ldkemedel for

barn.
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