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Vad styr om ett lakemedel ar tillgangligt?

Forskrivarens motivering
AnsoOkan fran tillverkare/apoteket
Beslut fran Lakemedelsverket

Licens/extempore [
» Producenten

« Samlad kunskap om effekt och sékerhet

Godkant for barn o Lakemedelsform/styrka
« Ansdkan fran foretag

* Produktionsproblem

Restsituation * Brist pa aktiv substans
« HOg efterfragan

* Ej ldnsamt

Marknadsfors inte « Alla styrkor/lakemedelsformer/forpackningar behover
inte marknadsforas

e Ejlonsamt

Avregistreras « Sakerhetsproblem
* Produktionsproblem
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Vad gor Lakemedelsverket idag?

» Licens

> Okar kunskapen, bade internationellt och nationellt
» Restnoterade lakemedel

» Marknadsforda lakemedel

» Avregistrering av lakemedel
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Licens

o Lakemedelsverket har inget uppdrag att 6ka kunskapen for
dessa lakemedel

« Lagstiftad sakerhetsovervakning och mgjlighet att stalla krav
pa foretag saknas

« KLAS- Digitalt system for hantering av licenslakemedel finns
« Motivering av behovet for licensforskrivning ar viktigt

« Tillganglig information om licenslakemedlet som medfdljer
ansOkan skrivs in i NPL

— Maojligheter att skriva det i strukturerad form (enhet, styrka
separat) ej mojligt i dagslaget.
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Barnforordning 2007 (Paediatric Regulation)

Verka for:

« Utveckling och tillganglighet
av fler sakra och effektiva
|lakemedel for barn 0-18 ar

« Lakemedelsforskning av hdg
kvalitet och etik

e Forbattrad information och
kunskap om barns lakemedel

Utan att:

« Utsatta barn for onodiga
studier

 FOrdroja godkannande av Im
till vuxna

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

MEDIGCINES HEALTH
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Pulmonell hypertension hos for tidigt fodda barn
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Oka kunskapen av barns lakemedel och verka for en
effektivare och sakrare lakemedelsanvandning till barn

Kunskapsbehov

Samrad
Vard
Barn/Foraldrar
Myndigheter
Organisationer

Uppfoljning Samla kunskap

Kunskapsspridning
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Restnoterade lakemedel (
/

HALSO- & SIUKVARD
APOTEK & HANDEL
ALLMANHET
FORETAG

PRESS OCH NYHETER

Oom Likemedelsverket
Lagar & regler

Arbeta hos oss
Publikationer
Blanketter

Om webbplatsen
Linkar

LAKEMEDELSVERKET
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Lattldst

bbka Lakemedelsfakta

We rta —

Kontakta oss Sk ldkemede] eller substans |F
k= English Utikad sékning | A-0

Hem /

Restnoteringar - nar lakemedel tillfilligt
tar slut

Mar ett Iakemedel tillfdlligt tar slut har Likemedelsverket och
foretagen olika ansvar i att informera och anmala detta.
Likemedelsverket ansvarar dels for att uppdatera en
restnoteringslista med information och rid kring anmalda
restnoteringar, dels for den e-tjanst dar foretag anmaler
restnoteringar. Patienter och forskrivare kan ta hjdlp av apotek
men dven sjdlva anvinda sig av Likemedelsverkets lista dver
restnoteringar, fir att kontrollera tillgangligheten pa likemedel.

Vad dar en restnotering?

Ett ldkemedel kallas restnoterat nar det under en period inte gar att
bestdlla fran tillverkaren, det vill sdga nar innehavaren av godkinnande
for farsdljning av ldkemedlet, inte kan leverera det.

Det kan finnas flera olika anledningar till att ett faretag tillfalligt inte kan
leverera sitt lakemedel; till exempel problem i tillverkningen, brist pa
aktiv substans eller att efterfrigan pa likemedlet blir ovéntat hég. Nar
det under en period inte gar att bestilla ett |skemedel fran en tillverkare
=3 arbetar man pa flera hall far att hitta en lésning far patienten.

lv.se/rest )

Webbplats

Sdik hela webbplatsen @

Restnoteringslista

(= Restnoteringslistan

aktuell information och rad om
kommande och pdgdende restnoteringar
(Excel-format).

[# avslutade restnoteringar

2ktuell information och rad om
avslutade restnoteringar (Excel-format).

Restnoteringslistan ses bast pd en dator
I MS Excel. Om du inte har M5 Excel kan
du istallet dppna listan via andra
program. Det finns manga gratisverktyg
fér bade Excel- och XML-filer.

= Restnoteringslista

Aktuell information om kommande,
pagaende och avslutade restnoteringar.
Som oppen data (XML-format)

E Anmalan av restnotering -
e-tjanst
0BS! Endast far foretag!

E Handledning for e-tjdnsten



https://lakemedelsverket.se/rest
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Likemedlets namn
och form

AbBaticin Movum - Tablett | erytramycinetylsuccinat

Accupro Comp -
Filmdragerad tablett

Adalat Oras - Depottablett

AOASLIVE -
Inhalationspulver, avdelad
dos

Adanio vet - Schampo

Adempas - Filmdragerad
tablett

Adempas - Filmdragerad
tablett

Adrenalin Martindale

Pharma - Injektionswitska,

l&=ning

Advocate fér medelstora
hundar - Spot-on, l&zning
Advocate fér sma katter
ochillrar - Spat-an,
Advocate fér stora katter -
Spat-on, [&sning
Agomelatin Glenmark -
Filmdragerad tablett

Aktiva substanser

hydrokloriazid,
kinaprilhudraklarid

nifedipin

laxapin

klarheridindiglukonat,
mikonazolnitrat
riociguat

riociguat

adrenalintartrat

imidakloprid, moxidektin

imidakloprid, mosidektin

imidakloprid, moxidektin

agomelatincitransyra

© u] E F G H
ATC kod Styrka och Styrka och farpackning |Likemedelsverkets rad Prognos
status startdatum
- - - - - -

Restnoteringslistan

| K L I
Prognos Faretag retag kontakt Farsta
slutdatum publicering
- - | datum - -

JOFADT Pigiende S00mg: PAgiende S00mg: Truckfdrpackning,  Finnsinga utbytbara lskemedel. 2013-04-01 2013-12-31 Amdipharm info@® abour.se 2015-05-17  2018-12-1313:13:26
A0 tabletter, Plastburk, 100 Alternativt |skemedel finns med samma aktiva substans. Limited
tabletter, Truckférpackning,
30 tabletter
COSBADE Pigiende 20M25mg: 20112,5 mg: Blister, 100 Utbytbara |skemedel: Kinoprilam comp 2013-03-08  2013-03-02 Pfizer AB medicalinfarmation® plizer 2013-03-05 2013-04-04 08:57:34
Pagaends tabletier Alternativa lskemedel finns inom samma ATC-grupp: .com
CO3EA
[Ir&det kan det férekomma |skemedel som just nu inte
tilhandahallz i Swerige.]
COSCAODS Pigiende 30mg Pagiende 30mg: Blister, 35 tabletter,  Adalat Oroz 20 mg 2018-08-15  2013-04-30 Bayer AB medinfo.scand@bayer.co 2015-07-13  2015-10-30 11:10:10
COSCADS G0 mg: Pagende  EBlister, 43 1 Ttabletter Utbytbara Iskemedel: Adalat Oros (parallelimparterat) m
CO3CADS 20mg: Pagiende [endos), Blister, 28 tabletter  Dispens beviliad fér férslining av 15kemedel i utldndsk
B0 mg: Blister, 28 tabletter,  Farpackning.
(PPN, Blister, 35 tabletter,
[PP!AI, Blister, 4311 Adalat Oras 30 mg
tabletter [endas), (PRI Finns fér tillfsllet inga utbytbara |skemedel.
20 mg: Blister, 43 = 1tabletter
[endas), Blister, 28 tabletter,  Adalat Oros 60 mg
Elister, 35 tabletter Finnz inga utbytbara |skemedel.
Lskemedel finns i annan styrka ach beredningsform:
Adalat 10 mg (konventionell tablett]
MOSAHOT  Pagdende 9.1mag: Pagdende 3.1mg: Inhalatar, 1015t Finnz inga utbytbara |skemedel. 2013-06-15 2013-12-31 Fermrer aoffice. se@aoporphan.co 2015-06-15  2015-06-15 16:00:30
Alternativt |5kemedel finnz inom samma ATC-grupp. Internacional, m
Sh.
OD03ACSZ Pagende Z0malml+20 Z0mgtml + 20 magimi: Inga utbytbara [skemedel finns. 2015-12-04  2013-03-31 CEVA Animal W CEVE.NU 2015-12-04  2013-12-04 15:32:55
maglml: Pagiende  Plastflaska, 200 ml Health AB
CO2KK0S  Pagiende 2.5mg Pagaende 2.5 mg: Blister, §d tabletter  Inga utbutbara lskemedel. 2013-03-20  2013-04-03 Bayer 4G, 08-57513500 2013-03-07  2013-03-2308:57:32

Annan styrka: 0.5 mg, 1mg, 1.5mag, 2 mg
[Ir&det kan det férekomma |skemedel som just nu inte
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7" » Samla och sprida information

\

_| » Gerad/utbytesforslag dar det gar

- _» FOretagen bedomer hur lange och om den ar kritisk /
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Vilka fler insatser kan goras?

Lakemedelsverket kan forvalta och utveckla
restnoteringslistan

Forslag pa fortsatta insatser

— Bidra till/stimulera natverk
o Battre dverblick av om och var det finns lakemedel

— Snabbare information om restnoterade lakemedel
— Information i NLL

— Regulatoriska férandringar

— Prioritera vissa patientgrupper

LAKEMEDELSVERKET
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Lakemedelsverket kan inte ha lager av
lakemedel, tvinga foretag att producera
lakemedel, paverka fordelning av de lakemedel
som finns eller sjalva producera lakemedel

\

/




Marknadsforing av lakemedel

 FoOretag ska informera nar

— deras godkanda lakemedel marknadsfors i Sverige och om inte varfor!
— Forandringar forvantas, minst 2 manader | forvag

« Foretagen maste enbart marknadsfora minst en

— Styrka/lakemedelsform/férpackning via en grossist
e FOr lakemedel for sjukhusbruk racker det med bud i upphandling

« Trots lag om barnstudier maste inte barnberedning/styrka marknadsforas = Ingen
beloning betalas ut

« Lakemedel som ej marknadsforst pa 3 ar forlorar sitt marknadsforingstillstand
(Sunset clause)

« Myndigheten styrs av regelverk fran Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)
— Skillnad centralt eller nationellt godk&nda lakemedel

« Lakemedel som ar marknadsfort i t ex annat EU-land, USA kan forskrivas pa licens

« Lakemedelsverket kan bidra med att underlatta licensforskrivning

[ Lakemedelsverket kan inte tvinga foretag att 1

LAKEMEDELSVERKET . . .
'/) marknadsfora lakemedel anpassade for barn




Avregistrering av lakemedel

« Minst 2 manader i férvag ska foretag informera om lakemedel ska
avregistras.

« Dialog med foretaget om lakemedlet anses vara kliniskt viktigt

« Avregistrerade lakemedel far ej marknadsforas
— Lakemedel pa licens

 |Lakemedelsverket kan bidra med:

— Befrielse av arsavgift
— Sprida information om kommande avregistrering och eventuella
alternativ

— Underlatta licensforskrivning

Lakemedelsverket kan inte hindra foretag fran att
avregistrera lakemedel
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Tankar fran er?

HOr av er till oss pa

barn
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lakemedelsverket.se
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