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Vad styr om ett läkemedel är tillgängligt?
• Förskrivarens motivering
• Ansökan från tillverkare/apoteket
• Beslut från Läkemedelsverket
• Producenten

Licens/extempore

• Samlad kunskap om effekt och säkerhet
• Läkemedelsform/styrka
• Ansökan från företag

Godkänt för barn

• Produktionsproblem
• Brist på aktiv substans
• Hög efterfrågan

Restsituation

• Ej lönsamt
• Alla styrkor/läkemedelsformer/förpackningar behöver

inte marknadsföras
Marknadsförs inte

• Ej lönsamt
• Säkerhetsproblem
• Produktionsproblem

Avregistreras



Vad gör Läkemedelsverket idag?

 Licens

 Ökar kunskapen, både internationellt och nationellt

 Restnoterade läkemedel

 Marknadsförda läkemedel

 Avregistrering av läkemedel



Licens

• Läkemedelsverket har inget uppdrag att öka kunskapen för 
dessa läkemedel

• Lagstiftad säkerhetsövervakning och möjlighet att ställa krav 
på företag saknas

• KLAS- Digitalt system för hantering av licensläkemedel finns
• Motivering av behovet för licensförskrivning är viktigt
• Tillgänglig information om licensläkemedlet som medföljer 

ansökan skrivs in i NPL
– Möjligheter att skriva det i strukturerad form (enhet, styrka 

separat) ej möjligt i dagsläget. 



Barnförordning 2007 (Paediatric Regulation)

Verka för:
• Utveckling och tillgänglighet 

av fler säkra och effektiva 
läkemedel för barn 0-18 år

• Läkemedelsforskning av hög 
kvalitet och etik

• Förbättrad information och 
kunskap om barns läkemedel 

Utan att:
• Utsätta barn för onödiga 

studier
• Fördröja godkännande av lm 

till vuxna



Pulmonell hypertension hos för tidigt födda barn

http://www.google.se/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://pulmonaryhypertensionnews.com/2014/11/18/sildenafil-improves-pulmonary-hypertension-outcome-in-premature-babies/&ei=-pjcVKyeNaiGywPn-YHADw&bvm=bv.85761416,d.bGQ&psig=AFQjCNEHFOoleJcfL-JjVRzVhi7tmTHp4g&ust=1423829605935935


Kunskapsbehov

Samla kunskap

Kunskapsspridning

Uppföljning

Öka kunskapen av barns läkemedel och verka för en
effektivare och säkrare läkemedelsanvändning till barn

Samråd
Vård

Barn/Föräldrar
Myndigheter

Organisationer



Restnoterade läkemedel (lv.se/rest )

https://lakemedelsverket.se/rest


Restnoteringslistan

 Samla och sprida information

 Ge råd/utbytesförslag där det går

 Företagen bedömer hur länge och om den är kritisk



Vilka fler insatser kan göras?

• Läkemedelsverket kan förvalta och utveckla 
restnoteringslistan

• Förslag på fortsatta insatser
– Bidra till/stimulera nätverk

• Bättre överblick av om och var det finns läkemedel
– Snabbare information om restnoterade läkemedel
– Information i NLL
– Regulatoriska förändringar
– Prioritera vissa patientgrupper

Läkemedelsverket kan inte ha lager av 
läkemedel, tvinga företag att producera

läkemedel, påverka fördelning av de läkemedel
som finns eller själva producera läkemedel



Marknadsföring av läkemedel
• Företag ska informera när

– deras godkända läkemedel marknadsförs i Sverige och om inte varför!
– Förändringar förväntas, minst 2 månader I förväg

• Företagen måste enbart marknadsföra minst en
– Styrka/läkemedelsform/förpackning via en grossist

• För läkemedel för sjukhusbruk räcker det med bud i upphandling
• Trots lag om barnstudier måste inte barnberedning/styrka marknadsföras = Ingen 

belöning betalas ut
• Läkemedel som ej marknadsförst på 3 år förlorar sitt marknadsföringstillstånd

(Sunset clause)
• Myndigheten styrs av regelverk från Europeiska läkemedelsmyndigheten (EMA) 

– Skillnad centralt eller nationellt godkända läkemedel

• Läkemedel som är marknadsfört i t ex annat EU-land, USA kan förskrivas på licens

• Läkemedelsverket kan bidra med att underlätta licensförskrivning

Läkemedelsverket kan inte tvinga företag att 
marknadsföra läkemedel anpassade för barn



Avregistrering av läkemedel
• Minst 2 månader i förväg ska företag informera om läkemedel ska

avregistras.
• Dialog med företaget om läkemedlet anses vara kliniskt viktigt
• Avregistrerade läkemedel får ej marknadsföras

– Läkemedel på licens

• Läkemedelsverket kan bidra med:
– Befrielse av årsavgift
– Sprida information om kommande avregistrering och eventuella

alternativ
– Underlätta licensförskrivning

Läkemedelsverket kan inte hindra företag från att 
avregistrera läkemedel



Tankar från er?

Hör av er till oss på 
barn@lakemedelsverket.se

mailto:barn@mpa.se

	Tillgänglighet av läkemedel till barn och strukturerad information om läkemedel
	Vad styr om ett läkemedel är tillgängligt?
	Vad gör Läkemedelsverket idag?
	Licens
	Barnförordning 2007 (Paediatric Regulation)
	Pulmonell hypertension hos för tidigt födda barn
	Bildnummer 7
	Restnoterade läkemedel (lv.se/rest )
	Restnoteringslistan	
	Vilka fler insatser kan göras?
	Marknadsföring av läkemedel
	Avregistrering av läkemedel
	Tankar från er?

