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1. Allmant

Mer an 50 procent av de lékemedel som
anvands for behandling av barn i Europa &
sadana vars effekter pa barn inte har testats
och som inte uttryckligen har godkénts for
anvandning pa& barn. Detta innebar ett
betydande problem n& det gdler
medicineringen av barn, eftersom det inte
finns ndgon heltdckande forskning om
effekterna och sikerheten i fréga om de
mediciner som ordineras barn.

En av orsakerna till att effekterna av de
flesta mediciner pa barn inte har undersokts
& de etiska frdgorna i samband med
undersokningarna. Nu har dessa frégor dock
beaktats i Europaparlamentets och rédets
direktiv 2001/20/EG om kliniska prévningar
av  humanldkemedel. Bestdmmelserna i
direktivet har i Finland verkstdllts genom
forfattningsandri ngar som tradde i kraft den 1
maj 2004. Ocksd de ©ovriga EU-
medlemsstaterna har verkstéllt motsvarande
bestdmmel ser gdlande kliniska
l&kemedelsprévningar. Dessutom kan det
konstateras att etiska problem uppstar dven
ndr ett barn ordineras lékemedel om vars
effekter pa barn ingen forskningsbaserad
information finns att tillga.

| Forenta staterna har man med framgang
Okat  forskningen kring pediatriska
l&kemedels effekter och sdkerhet och
anvandningen av lékemedel for pediatrisk
anvandning genom lagstiftning, som medfor
incitament och &aven skyldigheter for
lakemedelsindustrin i fréga om |akemedel for
pediatrisk anvandning.

Rédet uppmanade i sin resolution av den

14 december 2000 kommissionen att
inkomma med férslag om administrativa och
andra &tgérder for stodjande av forskningen
kring och utvecklandet av lékemedel for
pediatrisk anvandning i syfte att sékerstdlla
att nya lakemedel for barn och l&kemedel
som redan salufors & anpassade for barns
specifika behov.

2. Forslagets huvudsakliga innehall

| forslaget foreslas att en forordning om
|&kemedel for pediatrisk anvandning utfardas
och att andringar gérs i tre EU-réttsakter.
Malet med den foreslagna férordningen &r att
forbéttra halsotillstandet for Europas barn
genom att ©ka forskningen kring och
utvecklingen av léakemedel for behandling av
barn samt att beakta barns medicinska behov
nér |akemedel godkanns for fo’rs'aljning.

Fordagets almanna ma & att paskynda
utvecklingen av |dkemedel for behandling av
barn, att sdkerstdlla att ldkemedel som
anvands vid behandling av barn ar féremdl
for forskning av hog kvalitet, att sakerstédlla
att 1akemedel som anvéands vid behandling av
barn & sdrskilt godkanda fér behandling av
just barn och & godkénda fér forsdljning, att
forbattra tillgdngen till information om
anvandning av lékemedd vid behandling av
barn och att uppna dessa mal utan att barn
utsétts for onddiga kliniska provningar och i
Overensstammelse med EU:s direktiv om
kliniska l&kemedel sprovningar.

Den pediatriska kommitté som inréttas vid
Europeiska |8kemedel smyndigheten (EM EA)
& i en central position med tanke pa
forslagets mal.
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kommittén, som skall besitta expertis och
kompetens i |akemedelsbehandling av barn
och i utveckling och utvéardering av
|&kemedel, ansvarar for den utvardering och
det godkénnande av pediatriska
provningsprogram som forutsdtts for att
l&kemedel skall godkannas for forsdljning
samt for beslut som géler undantag och
uppskov for den som ansbker om
godkannande for forsaljning. Dessutom kan
Pediatriska kommitten bedéma
Overensstammel sen med pediatriska
prévningsprogram och resultaten av studier. |
sitt arbete skall kommittén Overvéga de
terapeutiska fordelarna med studier pa barn
och férhindraonddiga studier.

Den centrala principen i férslaget &r att den
som ansoker om godkannande for forsdljning
av ett nytt l&kemedel skall utarbeta ett
pediatriskt prévningsprogram innan ansbtkan
lamnas. Studier pa barn skall utféras endast
ndr lakemedlet kan forvantas medfora
fordelar for barn. Studier pd barn far inte
fordroja beviljandet av godkénnande for
forsdljning for behandling av andra
befolkningsgrupper. Resultaten av adla
studier som utfortsi enlighet med ett slutfort,
godtaget pediatriskt prévningsprogram skall
l&ggas fram i samband med ansbkan om
godkénnande for forsdjning, om inte
Pediatriska kommittén har beviljat undantag
eller uppskov.

Tillstandsmyndigheten skall vid
handldggningen av  ansdkningar  om
godkénnande for forsdljning kontrollera att
ett godtaget pediatriskt provningsprogram
foljts. Om ansbkan om godkannande for
forsdljning innehdller minst ett pediatriskt
anvandningsandamal som baserar sig pa
resultaten av ett godtaget pediatriskt
provningsprogram, kan ansbkan om
godkannande for forséljning behandlas enligt
EU:s  centraliserade  forfarande  for
godkannande for forsajning.

Genom olika slags beléningar och
incitament pa EU-niva forsoker man Oka
forskningen kring och utvecklingen av
|&kemedel for pediatrisk anvandning.

Som beléning och incitament for nya
|&kemedel och produkter som omfattas av ett
patent eller ett tilldggsskydd kan en
forlangning med sex ménader av

skyddsperioden medges forutsatt att alla de
dtaganden som ingdr i det godtagna
pediatriska  prévningsprogrammet har
uppfyllts, att produkten & godkénd i samtliga
medlemsstater och att relevanta uppgifter om
resultaten av  studierna  ingdr i
sammanfattningen om produktens
egenskaper. Eftersom férléangningen av
tillaggsskyddet avser studier pa barn och inte
att man visat att ett 1akemedel & sdkert och
effektivt vid behandling av barn, beviljas
forlangningen aven i de fall da en pediatrisk
behandlingsindikation inte godkéanns. |
sammanfattningen om ett godkant
lakemedels egenskaper skall dock inga
relevanta uppgifter om resultaten av studier
pé barn.

Som beléning och incitament for de
|&kemedel som redan &r i bruk och som inte
langre omfattas av industriellt réttsskydd
foreslds en ny typ av godkannande for
forsdljning (Paediatric Use Marketing
Authorisation — PUMA). For ett sadant
pediatriskt godkannande kan de befintliga
forfarandena for godkénnande for forsaljning
utnyttias, men det avser  specifikt
| &kemedel spreparat som utvecklats
utedlutande for behandling av barn. Namnet
pa ett |1akemedel som beviljats ett pediatriskt
godkannande kan grunda sig pa det befintliga
handelsnamnet pa motsvarande produkt som
godkants for vuxna. Produktnamnet pa ett
lakemedel som meddelats ettt sadant
godkénnande skall dock fborses med
bokstaven "P’ i upph¢jd skrift for att
underléttaigenkannandet och férskrivningen.

| fréga om sérlakemedel som godkéants med
stéd av EU-férordningen om sarldkemedel
foreslds det att ensamrétten pa marknaden
forlangs fran tio ar till tolv &, om kravet pa
uppgifter om anvandning for behandling av

barn uppfylls.
Utbver dessa beldningar och incitament
kan det i gemenskapen och i

medlemsstaterna enligt forslaget finnas andra
incitament for forbéttrande av forskningen
kring, utvecklingen av och tillgdngen pa
l&kemedel for pediatrisk  anvandning.
Uppgifter om andra incitament som
tilldmpats skall for Oppenhetens skull
tillstéllas kommissionen.

Viktiga incitament & ocksd den gratis



vetenskapliga rédgivning som EMEA enligt
forslaget skall statill tjanst med for dem som
utvecklar lakemedel for barn, snkta avgifter
for handldggningen av anstkningar och att
vissa beddmningar gors utan avgift.

For undvikande av dverlappande studier pa
barn och for att oka informationen om
pediatrisk anvandning av |dkemedel foreslds
det att uppgifter om alla pégdende och
slutforda pediatriska studier och resultaten av
dem samlas i en databas som uppréttas i
anslutning till gemenskapsdatabasen Gver
kliniska provningar (EudraCT).

Enligt  forslaget  skall Pediatriska
kommittén upprétta en forteckning Over
barns pediatriska behov. Forteckningen skall
basera sig pa en utredning om den nuvarande
anvandningen av l8kemedel i Europa. Enligt
fordaget skall det dessutom skapas ett
gemenskapsnatverk som lénkar samman de
nationella ndtverken och centren for kliniska
provningar. Syftet med nétverket &ar att
formedla nédvandig kompetens pa europei sk
nivd och underlétta bedrivandet av studier,
forbéttra samarbetet och undvika att samma
studier genomfdérs mer an en gang.

Enligt  fordaget  berdttigar  kliniska
|&kemedelsprévningar som  dlutforts innan
forordningen tréder i kraft inte till de
beléningar och incitament pa EU-niva som
foreslds i forordningen. De kommer dock att
beaktas i samband med de krav som ingdr i
forslaget och foretagen forpliktas att [&mnain
resultaten av studierna till de behériga
myndigheterna sa snart férordningen trader i
kraft.

3. Konsekvenser i Finland

Forordningen utgor gemenskapsl agstiftning
som &r direkt tilldmplig i Finland. Forslaget
har ringa ekonomiska konsekvenser som
foljer av skyldigheten for medlemsstaternas
myndigheter att |amna in uppgifter om alla
pagaende och slutforda studier om |dkemedel
for barn inom gemenskapen och utanfor den
till den databas som uppréttas i anslutning till
EudraCT. Den féreslagna skyldigheten att
[dmna  uppgifter  kommer  att  oka
L &kemedel sverkets uppgifter.

Fordaget forutsdtter att 70 ¢ § i Finlands
patentlag andras sd, att avgift skall betalas

ocksa for ansokningar som avser forlangning
av tilldggsskyddet. Detta motsvarar den
andring som foredds i artiked 8.2 i
forordningen om inférande av tillaggsskydd
for 18kemedel. Dessutom forutsétter forslaget
att Finlands patentférordning andras i fraga
om vissa bestammel ser om tilléggsskydd.

4. Behandlingen av arendet

Kommissionen avgav sitt fordag till
forordning den 29 september 2004. Rédets
arbetsgrupp har sammankommit tva ganger.
Social- och halsovardsministeriet har fatt
utldtanden om kommissionens férslag till
forordning frén foljande instanser: handels-
och industriministeriet, L&kemedelsverket,
Finlands Akademi, Laaketeollisuus ry,
Barnlékarféreningen i Finland rf, Finlands
Patientférbund rf, Finlands Farmaciférbund
rf, Finlands Apotekareforbund rf, Finlands
Lékarforbund rf och Yliopiston Apteekki,
medicinska fakulteten vid Helsingfors
universitet, medicinska fakulteten vid Abo
universitet, medicinska fakulteten vid
Tammerfors universitet, farmaceutiska och
medicinska  fakulteterna  vid  Kuopio
universitet, samkommunen Helsingfors och

Nylands  sjukvardsdistrikt, Birkalands
sjukvardsdistrikt, Egentliga Finlands
sjukvardsdistrikt, Norra Savolax

sukvardsdistrikt  och Norra Osterbottens
sjukvardsdistrikt. Héal sosektionen
behandlade férslaget till forordning vid sitt
mote den 18 november 2004.

5. Statsradets standpunkt

Statsrddet  understoder  kommissionens
forslag. Enhetliga forfaranden, incitament,
beléningar och skyldigheter  forbéttrar
folkhdlsan och utvecklandet av |akemedel
som & avsedda for barn, kvaliteten pa
forskningen kring lékemedel fér pediatrisk
anvandning samt den tillgangliga
informationen  om  anvandningen  av
|&kemedel for behandling av barn.

Innehdllet i den foreslagna férordningen &r
i huvudsak @ndamalsenligt. P& tre punkter &r
det dock skal att dvervaga om férordningen
ytterligare borde preciseras eller andras.

Pediatriska kommitténs medlemsantal &r



tillréckligt, men det kan anses vara en brist
at medlemmarna i kommittén enligt
fordaget inte har nagra suppleanter, till
skillnad fraén andra vetenskapliga kommittéer
vid EMEA. Darfor bor forslaget andras s,
att medlemmarna har suppleanter som har
fulla befogenheter att delta i métena nér den
ordinarie medlemmen &r franvarande.
Forslaget om forlangning av
tillaggsskyddet for patent foranleder ett
behov att precisera och dndra béde forslaget
till férordning och nationella forfattningar.
Tillampningen av  forordningen  pa
ansokningar om tilldggsskydd som &r
anhangiga nér férordningen tréder i kraft kor
fortydligas. Enligt forslaget forutsétter
beviljandet av en sex manaders forlangning
av tilldgsskyddet inte bara en kopia av
godkannandet for forsdljning utan vid behov
ocksd kopior av godkdnnandena for

forsdljning i ala andra medlemsstater. Att
[d&mna in  kopior av adla besut om
godkannande for forsaljning pa original sprak
vore administrativt tungrott béde for den
sbkande och for patentmyndigheten. Ett
béattre forfarande vore den  sbkandes
forsdkran om att de i férordningen faststéllda
forutsdttningarna  for  godkannande  for
forsdjning uppfylls i alla medlemsstater,
dler att den sbkande kan hanvisa till det
nuvarande centraliserade forfarandet for
beviljande av godkannande for forsaljning.

| friga om de uppgifter som samlas i
andutning till databasen EudraCT bor
forordningen preciseras s3, att rapporteringen
gdler de studier som utfors efter att
forordningen tréder i kraft. Rapporteringen
gdlande studier som genomférts innan
forordningen tréder i kraft bor dock vara
frivillig.



