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Kommentar till hemstillan fran Likemedelsindustriféreningen angaende fortydligande av "fri
forskrivningsratt” i relation till Iikemedelslagens krav och undantag

Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Inspektionen fér vard och omsorg (IVO) samt Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) har tagit del av hemstallan enligt ovan. Som ansvariga myndigheter
vill vi ge féljande bakgrund och kommentar till de fragor som lyfts i hemstallan.

Var gemensamma utgangspunkt ar att lakemedelsordinationer alltid b6r grundas pa kunskap om
vilka indikationer som registreringsmyndigheten har godkant, dvs. for vilka indikationer
Lakemedelsverket gjort en bedémning av evidens kring balans mellan effekt och sakerhet. Samtidigt
ar det av stor vikt att tillampningen av lagar och foéreskrifter stédjer utveckling och ger befolkningen
tillgadng till ny diagnostisk metodik och behandling dar riskerna bedoms rimliga i forhallande till
nyttan. Att ett lakemedel inte har provats och godkants for en viss specifik diagnos av
Lakemedelsverket behover inte betyda att kunskapen ar otillracklig, eftersom det kan finnas bade
klinisk erfarenhet och vetenskapligt stéd for anvandning. Det dr darfor av storsta vikt att det vid
ordination av lakemedel utanfér godkand indikation, s.k. off label, genomférs en noggrann och
systematisk uppféljning av lakemedlets effekt och sakerhetsprofil sa att godtagbar balans mellan
effekt och sakerhet finns.

Den fria forskrivningsratten, dvs. ratten att baserat pa vetenskap och beprévad erfarenhet forskriva
lakemedel utanfér godkand indikation, ar en central komponent for att mojliggora viktig
|lakemedelsbehandling inom manga omraden dar behandling annars inte skulle komma till stand. Vid
behandling av barn anvands ofta lakemedel godkdnda enbart for behandling av vuxna, dar
dokumentation fér behandling av barn saknas eller ar otillracklig for ett regulatoriskt godkdannande,
men dar i manga fall sjukvarden har stor erfarenhet av att behandla med icke godkanda alternativ.
Den fria forskrivningsratten ger en nddvandig méjlighet att behandla sjukdomstillstand och
patientgrupper i denna situation.

Det regulatoriska godkdnnandets stallning i offentlig kunskapsstyrning har aktualiserats i samband
med revidering av ny nationell lakemedelsstrategi. Det regulatoriska godkdannandet ar tillsammans
med patent och dokumentationsskydd nédvandiga incitament for lakemedelsféretagens utveckling
av nya lakemedel. Det finns emellertid situationer déar sjukvarden behéver kunskapsunderlag som
baseras pa annan information dn det regulatoriska godkdnnandet. Inom ramen fér det gemensamma
arbetet med den nationella ldkemedelsstrategin pagar darfor sedan ett par manader tillbaka ett



arbete med foretradare for berérda myndigheter samt Lakemedelsindustriféreningen for att belysa
fragan. Fragan ar angeldgen bl.a. for TLV:s formansbeslut, Socialstyrelsens arbete med
rekommendationer, Lakemedelsverkets framtagande av behandlingsrekommendationer och
anvandning av ej godkdanda lakemedel som licenslakemedel och extempore. Det ar av varde att
belysa dessa behov och kunskapsvarden samt att berérda aktorer far en forstdelse for varandras
utmaningar kring den praktiska hanteringen i olika situationer. Vi ser positivt pa det pagaende
arbetet och bedémer att flera fragor som aktualiserats av den ovan namnda hemstéallan kommer att
kunna lyftas i den gemensamma dialogen.

Vid sidan av det pagaende arbetet har vi ocksa for avsikt att, inom ramen fér den 6kande samverkan
mellan myndigheterna inom omradet vard och omsorg samt i anslutning till den nationella
|lakemedelsstrategin, ta initiativ till en gemensam arbetsgrupp mellan Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket. Syftet ar att utveckla processerna for de underlag med rekommendationer och
riktlinjer om lakemedelsanvandning och ldakemedelsbehandling som de bada myndigheterna
utarbetar. Ambitionen &r att ytterligare samordna och fortydliga stodet till sjukvardshuvudmaéannen
nar det géller underlag for en evidensbaserad vard och en vard som blir jamlik for alla patienter i hela
landet. Detta initiativ blir viktigt for att fortydliga myndigheternas gemensamma syn pa den
nodvandiga balansen mellan anvandning av lakemedel inom godkand indikation och den anvandning
utanfor godkand indikation som alltid kommer att behéva finnas for att sdkerstélla basta medicinska
behandlingsalternativ till patienten.

Vi har lang erfarenhet i Sverige av bedémningar av evidens som sakerstéller att Iakemedlets nytta
Overstiger dess risker. Vi fordjupar nu detta arbete ytterligare, inom ramen fér paborjad dialog
knutet till den nationella Iakemedelsstrategin samt genom den arbetsgrupp som nu tillsatts.
Myndigheterna har under den senaste tiden intensifierat samarbetet och samordningen mellan vara
olika bedomningar och uttalanden. Detta ger god grund for att astadkomma tydliga och valgrundade
kunskapsstdd, i samklang mellan samtliga berérda myndigheter, bland annat i Socialstyrelsens
kommande nationella riktlinjer for multipel skleros som nyligen blivit foremal for remissbehandling.

Vi varnar den fria forskrivningsratten och ser den som en grundbult for att sakerstalla basta
forutsattningar for den medicinska professionen att fortsatt ge svenska patienter en halso- och
sjukvard med medicinska resultat i varldsklass. Fran berérda myndigheters sida tar vi vart ansvar for
att géra beddomningar om vetenskap och beprovad erfarenhet och séakerstaller en samordnad och
effektiv statlig hantering. Vi ser fram emot fortsatt dialog med foéretradare for
sjukvardshuvudmannen, patienter, professionen och lakemedelsindustrin och bedémer att vi
tillsammans har goda forutsattningar att ge nodvandiga fortydliganden kring de fragor som lyfts.
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