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Hemstallan om foértydligande av "fri forskrivningsratt” i relation
till lakemedelslagens krav och undantag

Korrekt implementerade nationella och internationella regelverk ar en av hérnstenarna for
att skapa de stabila och langsiktiga forutsattningar som behovs for att Sverige ska kunna
behalla och attrahera investeringar i Life Science. Lakemedelsutveckling ar komplicerad,
tar 1ang tid samt kraver stora investeringar med betydande risk. For att foretag ska ta sig an
dessa utmaningar behdver det sta klart att den dokumentation som ligger till grund for det
regulatoriska godkannandet av ett lakemedel, &ven ska ligga till grund for den kliniska an-
vandningen av detsamma.

LIF tillskriver Socialdepartementet med anledning av den senaste tidens debatt géllande
den prelimindra versionen av Socialstyrelsens Nationella riktlinjer for multipel skleros
(MS) och Parkinsons sjukdom. De senaste 10 aren har det gjorts stora medicinska framsteg
I behandling av MS. Tidigare saknades effektiv behandling mot inflammationsprocessen
som bryter ned nervsystemet, vilket leder till svara funktionsnedsattningar. Efter betydande
forskningsgenombrott finns i dag 11 godkéanda lakemedel for att bromsa sjukdomsproces-
sen. Trots tillgangen till manga godkéanda lakemedel sker i dag — med hanvisning till
den “fria forskrivningsrétten” — en systematisk och omfattande forskrivning av lakemedel
som inte har MS som godkand indikation. Eftersom behandlingen saknar dokumenterad
evidens finns inte detta behandlingsalternativ med i Socialstyrelsens preliminéra version av
nationella riktlinjer for MS som just nu remissbehandlas. Likval driver forskrivande l&kare
en debatt om att behandlingen borde rekommenderas i den kommande slutliga versionen
av riktlinjerna. Det forefaller otroligt att det & medicinska hansynstaganden gentemot en-
skilda patienter som ligger bakom forskrivarnas agerande. Mer troligt &r det ekonomiska
h&nsynstaganden som i detta fall driver anvandning av lakemedel utanfor godkénd indi-
kation. En regering som vill framja svensk Life Science kan inte acceptera en utveckling
dar foretagens langsiktiga forutsattningar pa detta satt undergravs av halso- och sjukvar-
dens kortsiktiga ekonomiska mal.
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Debatten visar att det behovs ett fortydligande av hur den svenska “fria forskrivningsrét-
ten” ska tolkas i ljuset av likemedelslagens krav pa godkannande av lakemedel, och de un-
dantag som finns i den svenska lagstiftningen och i EU-rétten. Det behdver klargoras i vil-
ken man svenska myndigheter kan lamna omfattande och systematiska rekommendationer
som avviker fran lakemedelslagens krav pa godkannande, i vilka situationer sadana re-
kommendationer kan vara motiverade samt vilken myndighet som ska beddéma att till-
ganglig evidens uppfyller lagens krav pa vetenskap och beprévad erfarenhet”.

Det ar dock viktigt att komma ihag att patientsékerhetslagen och ldkemedelslagen varken
ar till for att skydda lakemedelsforetagens intressen eller for att ge forskrivare carte blan-
che. Lagstiftningen ar framfor allt till for patienterna. Av lakemedelslagen framgar att syf-
tet &r att skydda manniskors och djurs liv, hélsa och vélbefinnande samt att varna om folk-
halsan och skydda miljon. Patientsakerhetslagen har till syfte att framja hog patientsakerhet
inom halso- och sjukvard och darmed jamforlig verksamhet (1 kap. 1 §). Den som tillhor
hélso- och sjukvardspersonalen skall utfora sitt arbete i 6verensstaimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet. En patient skall ges sakkunnig och omsorgsfull hédlso- och sjuk-
vard som uppfyller dessa krav. Varden skall sa langt som majligt utformas och genomforas
i samrad med patienten. Patienten skall visas omtanke och respekt.

Det ar inte forsta gangen systematiska rekommendationer som foresprakar omfattande an-
vandning av ldkemedel utanfor godké&nnandet debatteras. Mest uppmarksammat ar an-
vandningen av lakemedlet Avastin istéllet for det godkénda lakemedlet Lucentis vid be-
handling av vissa 6gonsjukdomar. Lakemedelsverket valde vid det tillfallet att inventera
kunskapsléget och presentera myndighetens position — att kunskapsléget avseende effekt
och sakerhet ar langt ifran tillfredsstéallande, att godkéanda lakemedel ska anvéandas nar sad-
ana finns, samt att myndigheten forordar anvandning av det godkanda lakemedlet Lucentis.

Undantagen fran lakemedelslagens och EU-réttens krav pd godkannande aterfinns i Lake-
medelsverkets licensforeskrift (LVFS 2008:1, senast andrad genom LVFS 2012:21). Ett
godkant lakemedel ska alltid forskrivas i forsta hand. Om behovet av lakemedel inte kan
tillgodoses genom ett i Sverige godkant lakemedel har Lakemedelsverket mojlighet att ut-
farda s.k. licenser, vilka ger apotek tillstand att salja lakemedel som inte ar godkénda i Sve-
rige men som ar godkanda i annat land. Lakemedelsverket sakerstaller pa detta sétt att for-
skrivningen grundas i ett motiverat patientbehov som inte kan métas genom forskrivning
av i Sverige godkénda lakemedel. | de fall patientens behov inte heller kan tackas av li-
censlakemedel aterstar for forskrivare att, i enlighet med undantaget i det europeiska lake-
medelsdirektivet, ordinera en egen komposition som bereds pa apotek (egentlig extem-
pore). Det &r tydligt att dessa undantag behdver kompletteras med undantag som kan vara
motiverade utifrdn “den fria forskrivningsritten”. Ett uppenbarat sadant &r att lakemedel
som &r godkanda i Sverige kan anvandas utanfor godkand indikation for behandling av en
enskild patient nar ingen godkand behandling star till buds.

Om tolkningen av “den fria forskrivningsritten” ska utvidgas till systematisk och omfat-
tande anvandning av lakemedel utanfor godkéand indikation bor det stéllas krav pa att 1a-
kemedlet for den nya indikationen genomgatt samma rigorésa provning av sakerhet och ef-
fekt som kravs infor registreringsgodkannande. Omfattande anvéndning av lakemedel ut-



anfor godkand indikation — som inte sker i form av en vetenskaplig studie — suddar annars
ut gransen mot klinisk forskning och asidoséatter regelverket for godkannande av ny indi-
kation som avser att skydda patienterna.

Det rader ingen oklarhet om de krav pa dokumenterad evidens som stalls for att lakeme-
delsmyndigheten ska kunna beddéma att nyttan Overstiger risken vid beslut om godkan-
nande av en ny indikation for ett lakemedel. Det ska stéllas mot det uttalande som In-
spektionen for vard och omsorg (IVO) nyligen (den 20 april 2016) gjort om anvéandning av
likemedel “off label” vid behandling av MS. Utifran utlatanden fran tva kliniker och med
hanvisning till en tidig fas-2 studie, “ett flertal senare studier” utan referens, uppféljning i
registerform och planerade publikationer bedomer IVO att den ifragasatta anvandningen
utanfor godkand indikation “inte strider mot vetenskap och beprovad erfarenhet och inte
bryter mot lag eller foreskrift”. Ur ett patientperspektiv ar det svart att se att det kan finnas
nagra skal till att kraven pa dokumenterad evidens skulle vara lagre om det &r akademin
eller halso- och sjukvarden i egen regi som genomfor studier, istallet for att ett forskande
lakemedelsforetag anlitar varden for att genomféra de studier som kravs innan godkan-
nande.

Lakemedel kan principiellt ordineras inom ramen fér godkénd indikation, eller utanfér
godkand indikation da godkéanda lakemedel saknas eller inte ar lampliga for den enskilde
patientens vard. Om en myndighet ska ha maéjlighet att utfarda en systematisk rekommen-
dation som avviker fran detta — genom att forespraka omfattande anvandning utanfor god-
kand indikation — behovs ett fortydligande av i vilka situationer sddana systematiska re-
kommendationer kan vara motiverade, samt vilken myndighet som ska bedéma att eviden-
sen uppfyller kravet pa vetenskap och beprovad erfarenhet”. | dag gor flera myndigheter
dessa bedomningar utifran sina uppdrag inom den samlade kunskapsstyrningen, men utan
ett uttalat ansvar for att sékerstalla patienters tillgang till séker och effektiv behandling.

LIF hemstéller genom denna skrivelse om att:

Regeringen ger ansvariga myndigheter i uppdrag att utreda hur ”den fria forskrivningsrat-
ten” — och vad som anses vara “vetenskap och beprovad erfarenhet” — ska tolkas i forhal-
lande till lakemedelslagens krav pa godkéannande utifran dokumenterad evidens. Detta for
att fortydliga vilka undantag fran ldkemedelslagen som den fria forskrivningsritten” med-
ger vid behandling av enskild patient, kontra systematiska och omfattande rekommendat-
ioner for behandling av hela patientgrupper.

Regeringen ger ansvariga myndigheter i uppgift att utreda behovet av sarskilda informat-
ions- och utbildningsinsatser — riktade till patienter och profession — for att tydliggora in-
nebdrden av patientsakerhetslagen och lékemedelslagen vad galler lagstiftningens intent-
ioner, de evidenskrav som stélls for godkannande av lakemedel samt i vilka situationer un-
dantag kan goras fran grundregeln att forskriva regulatoriskt godkanda lakemedel.

Regeringen ger Lakemedelsverket i uppdrag att — pa samma sétt som 2012 gallande Lu-
centis/Avastin — publicera en inventering av kunskapslédget samt myndighetens position i
fragan om omfattande férskrivning utanfor godkand indikation vid behandling av MS.



LIF anser att det inte ar hallbart att myndigheter, hélso- och sjukvard och akademi motive-
rar systematisk och omfattande anvandning av lakemedel utanfor godkand indikation med
hanvisning till ’den fria forskrivningsratten”. Det behdvs en tydlighet gallande vid vilka
situationer ldkare far anvdnda “den fria forskrivningsratten” vid behandling av enskilda
patienter och hur olika samhallsaktorer kan rekommendera sadan anvandning for behand-
ling av patientgrupper. Varje patient som far ett lakemedel forskrivet ska kunna kanna sig
saker pa att lamplig myndighet har bedémt att det finns tillracklig evidens for att séker-
stélla att lakemedlets nytta Gverstiger dess risker.

Med vanliga hélsningar

/ ‘_/“.:;:..“\,« v
Anders Blanck, VD



