Anvandning av humanitara skal

Vad ar anvandning av humanitara
skal?

Begreppet “anvandning av humanitara skal” avser sarskilda
program som inradttas for att ge patienter tillgang till ej
godkanda lakemedel.Detta kan framfor allt vara ett satt att
gora ett Llovande, men annu 1inte godkant, lakemedel
tillgangligt for patienter som:

=i dagslaget inte kan behandlas pa tillfredsst&dllande
satt med godkanda lakemedel

- har en sjukdom for vilken det inte finns nagra godkénda
lakemedel annu

= inte kan delta i pagdende klinisk provning.

Alla lakemedel godkanns for ett specifikt
anvandningsomrade.Nar de ordineras f6r en annan typ av
anvandning kallas detta “off 1label”-anvandning.Den har
artikeln handlar om anvandning av humanitara skal.

Vilka lakemedel kan goras
tillgangliga genom anvandning av
humanitara skal?

Program for anvandning av humanitara skal ska endast inrattas
for lakemedel som forvantas hjalpa patienter med livshotande,
kronisk eller allvarligt forsvagande sjukdom.

Lakemedel som ingar i program for anvandning av humanitéara
skal har vanligen genomgatt tidig klinisk utveckling,
inklusive toxikologi- och first-in-human-studier, med goda
resultat.Det kan fortfarande finnas osakerheter kring


https://toolbox.eupati.eu/resources/anvandning-av-humanitara-skal/?lang=sv

lakemedlets sakerhetsprofil och om optimal dos och
doseringsschema.

Hur fungerar program for anvandning av humanitara skal?

Program for anvandning av humanitara skal samordnas och
inrattas nationellt. Varje land bestammer sjalv hur och nar
sadana program ska inrattas, i enlighet med nationella lagar
och bestammelser.

Lakare som vill fa tillgang till ett lovande lakemedel for
patienter med allvarliga sjukdomar maste kontakta relevant
nationell myndighet i sitt land och fo6lja motsvarande
forfarande.Den nationella myndigheten ska uppratta ett
register o6ver patienter som behandlas inom deras program for
anvandning av humanitara skal, och ha system for att
registrera eventuella biverkningar som patienterna eller deras
lakare rapporterar.

Hur kan en patient anmala sig till ett program for anvandning
av humanitara skal?

For att anmala sig till ett program foér anvandning av
humanitéra ska&l maste patienter prata med sin lékare.Lékare
kan borja med att informera patienten om huruvida det finns en
lamplig klinisk provning i landet som de kan delta i, eftersom
lakemedel som annu inte har godkants i allmanhet forst och
framst gors tillgangliga for patienter genom kliniska
provningar.Ldkare kan ocksa forklara for patienten hur program
for anvandning av humanitara skal fungerar i deras land.

I lampliga fall kan lakaren kontakta den nationella myndighet
i landet som ansvarar for programmen for anvandning av
humanitdra skal och ta reda pa om det finns nagot lampligt
program.



Vilken uppgift har europeiska
lakemedelsverket vid anvandning av
humanitara skal?

Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel
(CHMP) kan ge rekommendationer till EU:s samtliga
medlemsstater avseende administrering, distribution och
anvandning av vissa lakemedel som anvands av humanitara
skal.Kommittén avgor ocksa vilken patientpopulation som kan
behandlas via ett program for anvandning av humanitara skal.

CHMP kan 1ladmna dessa rekommendationer efter forfragan fran en
medlemsstat.Den kan ocksd ge dessa rekommendationer om de far
information om att man haller pa att uppratta ett antal
program for anvandning av humanitara skal med ett specifikt
lakemedel 1 medlemsstater.

Syftet med rekommendationerna fran CHMP &r att standardisera
program for anvandning av humanitara skal inom hela EU.
Rekommendationerna kan ocksa bidra till att tydliggdra
villkoren for befintliga program for anvandning av humanitara
skal.CHMP:s rekommendationer ar dock inte rattsligt bindande
och inforlivas enbart av de medlemsstater som vill.

EMA publicerar en lista pa sin webbplats 6ver yttranden som
CHMP utarbetat avseende anvandning av lakemedel av humanitara
skal.Denna forteckning innehaller &ven information om
europeiska lakemedelsmyndighetens rekommendationer, t.ex. om
hur lakemedlet ska anvandas och pa vilka patienter.

Finns det nagra andra satt att fa
tillgang till lakemedel innan de
har godkants utéver anvandning av



humanitara skal?

Lakare kan ocksa erhalla ett lovande lakemedel f6r en patient
genom att begara en sats av ett lakemedel fran tillverkaren
for anvandning under deras direkta ansvar.Detta kallas ofta
behandling som avser en namngiven patient och ska inte blandas
ihop med program for anvandning av humanitara skal.I detta
fall ska lakaren som ansvarar for behandlingen kontakta
tillverkaren direkt.Tillverkarna registrerar vad de levererar,
men det finns inget centralt register over patienter som
mottar behandling pa detta satt.

I vissa fall kan patienter delta i ett program foér utokad
tillgang (EPA, Expanded Access Programme).Ett foretag som
tillverkar ett lovande lakemedel kan valja att inratta ett av
dessa program for att erbjuda tidig tillgang till dess
lakemedel och for att utdka dess anvandning till patienter som
kan gynnas av det.Till exempel kan patienter som har
behandlats med lakemedlet under en klinisk provning och som
vill fortsatta behandlingen gora det genom ett program for
utdokad tillgang.Dessa program godkanns ofta av de nationella
myndigheterna pa samma satt som kliniska prdévningar, och
patienter Overvakas pa samma satt som patienter som deltar i
kliniska provningar.

FDA anvander begreppen “utékad tillgang” och “anvandning av
humanitédra skal” utan atskillnad. S& ar inte fallet i Europa.

En stor del av denna text har hamtats fran EMA:s fragor och
svar om anvandning av lakemedel av humanitara skal inom EU,
dokumentet Guideline on compassionate use of medicinal
products, pursuant to Article 83 of Regulation (EC) No
726/2004 och EMA:s webbplats.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-and-answers-compassionate-use-medicines-european-union_en.pdf
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