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Inspirationen kom per mail en dag...

Vilka tillstand krdéivs for ldkemedelstillverkning/anvéndning:
1. Preklinisk studie (djur?)
2. Klinisk lakemedelsprovning (en grupp patienter som ingar i studien, undersokning med lakemedel
a. Somvi har 1 ars licens for (t.ex. Ga-PSMA) eller
b. Vi har MAH-lakemedel (FDG))
3. Klinisk ordination till patient (utredning av enskild patient med ladkemedel som ej ar registrerat i Sverige
t.ex. Ga-PSMA)

4. Klinisk ordination av godkédnt lakemedel pa annan indikation an angiven i produktinformation (t.ex.
utredning av enskild patient med FDG utanfor indikation)
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PET-radiofarmaka och djurforsok

« Lakemedelsverket har inte nagot att gora med prekliniska djurforsék
o Jordbruksverket ar ansvarig myndighet for forsoksdjursverksamhet
o FOrsoksdjur - Jordbruksverket.se
o Diverse olika tillstand kravs for djurférsok, men inga fran Lakemedelsverket
o Tillstand fran SSM kan kravas, och stralskyddsreglering maste foljas

« Lakemedelsverket ar daremot ansvarig myndighet for veterindrmedicinska
lakemedel

o Tillstand att genomfora kliniska prévning pa djur
o Marknadsgodkannande av lakemedel for djur
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https://jordbruksverket.se/djur/ovriga-djur/forsoksdjur-och-djurforsok/forsoksdjur#h-Etisktgodkannandeavdjurforsok

Tillverkning och anvandning

Olika saker enligt lagen

« Tillverkningstillstand — tva typer:
o Tillstand for tillverkning for klinisk rutin
o Tillstand for tillverkning for klinisk prévning
o OBS att tillverkning # anvandning

« Tillstand till anvandning* av ett lakemedel — tre typer:
o Marknadsforingstillstand
o Licens
o Klinisk prévning

*Marknadsforingstillstand och licens ar enligt lagtexten tillstand till forsaljning vilket dock i praktiken dven ar ett
tillstand till anvandning, sarskilt nar ett lakemedel produceras och anvands in-house endast.
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Anvandning

PET-radiofarmaka

Ej godkant och otillrackliga
data effekt/sdkerhet for
anvandning i klinisk rutin i
den tankta indikationen

Klinisk provning
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Ej godkadnt, men tillrackliga
data effekt/sakerhet for
anvandning i klinisk rutin,
men ingen MAH

Sarskilt tillstand

Godkant for anvandning i
klinisk rutin, inom en eller
flera indikationer

Inget ytterligare
tillstand kravs




Sarskilda tillstand

Licenser
o Licens ar ett forsaljningstillstand till apotek att salja ett lakemedel som inte ar godkant i Sverige

- Enskild licens

( Generell licens >

- Extempore, lagerberedning och rikslicens

Sjukhusundantaget
o Sarskilt tillstdnd for Advanced Therapy Medicinal Products (t ex cell- och genterapi)

Compassionate use program (CUP)
o Nar en patientgrupp med sarskilda medicinska behov inte kan fa tillgang till ett icke godkant
lakemedel via licens eller Kklinisk provning, kan foretaget 6ppna en CUP
o Lakemedlet maste antingen vara foremal fér en ansékan om godkannande for forsaljning eller
genomga kliniska provningar
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Hur vet man om det man vill gora ar en klinisk prévning?
Kliniska Provningsforordningen (EU) nr 536/2014

1. Klinisk studie: varje undersokning avseende manniskor vilken genomférs med
avsikten att a) upptacka eller verifiera de kliniska, farmakologiska eller andra
farmakodynamiska effekterna av ett eller flera lakemedel, b) identifiera eventuella
biverkningar av ett eller flera lakemedel, eller ¢) studera absorption, distribution,
metabolism och utsdndring av ett eller flera lakemedel, med syftet att sékerstalla att
dessa lakemedel &ar sékra och/eller effektiva.

2. Klinisk provning: klinisk studie dar a) den behandlingsstrategi som ska tillampas pa
forsokspersonen faststalls i forvag och avviker fran normal klinisk praxis i den berorda
medlemsstaten, b) beslutet att forskriva provningslakemedlet fattas samtidigt som
beslutet att inkludera fors6kspersonen i den kliniska studien, eller c) foérfaranden for
diagnostik eller 6vervakning utover normal klinisk praxis tillampas pa
forsbkspersonerna.
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Klinisk studie

4 N
Icke-
interventions- Klinisk provning
studie
\. J
Laginterventions- ”Vanlig” klinisk

provning provning

Laginterventionsprévning: provning med godkanda lakemedel inom indikation
Icke-interventionsstudie: annan klinisk studie an klinisk prévning
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Ansokan @miklinisk provning €llen licens

Vad hander innanfOr vaggarna??

Beslut
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Innanfor vaggarna...

Farmaci och
Bioteknologi
Kliniker
Kinetiker
Prekliniker
. Statistiker

Inspektorer

Jurister .
Regulatoriska utredare



Vad grundar sig LV:s beslut pa?

Exempel: klinisk provning

« En positiv nytta-risk-balans for forsokspersonerna
« En proaktiv och val genomtankt hantering av risker féorenade med provningen
« Vetenskapligt robust design som kommer resultera i data av god kvalitet

« Uppfyllande av lagkrav pa t ex monitorering, sékerhetsrapportering,
studiestart och avslut, kompetens av prévningspersonal, med mycket mera.

Argumentera for din sak, forklara och motivera, om du forstar att det kan
finnas tveksamheter!
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Valkomna in!

Radgivningar

« Regulatorisk radgivning
o "Regelverket sager sahar, hur tillampar vi det i var speciella situation?”
o Gratis!
« Vetenskaplig radgivning
o Vi har ett lakemedel, vissa kliniska/prekliniska data, en hypotes och ett forslag till klinisk
provning. Synpunkter pa den?”
o Avgiftsbelagd (65 000:-)
- Man kan anstka om avgiftsreduktion om sarskilda skal féreligger.
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Tack for er uppmarksamhet!

Fragor? Kommentarer? Onskemal?

anna.sundlov@lakemedelsverket.se
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