Lakemedel for
barn:Forordningar och andra
paverkansfaktorer

Forordningar som reglerar
utvecklingen av lakemedel for barn

I EU ar det en enda forordning som reglerar utvecklingen av
lakemedel for barn och godkannandet av lakemedel som ska

anvandas hos barn.EU-férordningarna (EG) nr 1901/2006' och (EG)

nr 1902/2006° kraver att barn involveras tidigare i
lakemedelsutvecklingen:de kraver att ett pediatriskt
provningsprogram lamnas in nar de forsta studierna pa
manniskor har slutférts, da man borjar fa en forstdelse for
lakemedlets effekt.Lagstiftningen tillhandahaller dessutom
incitament till dem som uppfyller detta krav och lamnar in
sitt pediatriska provningsprogram i tid.

USA har tva lagar som reglerar utvecklingen av lakemedel for
barn.I den forsta, Pediatric Research Equity Act (PREA)
(2003), foreskrivs att pediatriska provningsprogram behovs i
de flesta fall och att en dverenskommelse ska finnas avseende
pediatrisk bedomning.Den omfattar:

= Alla aldersgrupper
» Biologiska lakemedel
= Sallsynta sjukdomar

Enligt PREA kravs att den pediatriska bedomningen galler for
behandlingen av samma sjukdom eller indikation som hos
vuxna.Den anger att undantag och uppskov kan begaras, men att
dessa maste godkannas innan en licensansdkan lamnas in till
amerikanska Food and Drug Administration (FDA).


https://toolbox.eupati.eu/resources/lakemedel-for-barnforordningar-och-andra-paverkansfaktorer/?lang=sv
https://toolbox.eupati.eu/resources/lakemedel-for-barnforordningar-och-andra-paverkansfaktorer/?lang=sv
https://toolbox.eupati.eu/resources/lakemedel-for-barnforordningar-och-andra-paverkansfaktorer/?lang=sv

Den andra lagen, Best Pharmaceuticals for Children Act (BPCA)
(2007), ar frivillig, men det finns ett incitament for att
genomfora BPCA-férfarandet:6 manaders ytterligare ensamratt
till marknaden (Voluntary Paediatric Exclusivity (PE)) for
lékemedlet. Under denna period far inga generiska lakemedel
komma in pa& marknaden.Resultatet av forfarandet &ar en
skriftlig begadran fran FDA som ska accepteras innan det
pediatriska arbetet pabdrjas.Nar foretaget har accepterat
begaran blir den juridiskt bindande.Voluntary Paediatric
Exclusivity-lagen (PE) innehaller incitament fo6r dem som
genomfér de pediatriska studierna i enlighet med den
skriftliga begaran.Biologiska lakemedel ar undantagna.

All amerikansk lagstiftning har en begransad giltighet. I
slutet av denna period maste den godkannas pa nytt av den
amerikanska kongressen.PE-lagen godkandes pa nytt under FDA
Safety & Innovation Act (FDASIA) &ar 2002. FDASIA kraver att
tidiga pediatriska samtal fors med FDA, vanligen i slutet av
fas II av den kliniska utvecklingen.

Forutom i EU, USA och Japan finns fOr narvarande 1inga
sarskilda lagkrav rorande lakemedel for barn, men detta kan
andras framover.Trots denna brist pa lagstiftning kraver vissa
marknader att lokala pediatriska data uppvisas for att
lakemedlet ska godkannas for forsaljning.

Till fo6ljd av sadan lagstiftning gar det inte langre att
utveckla lakemedel utan att ta hansyn till barn.Detta har
medfort att utvecklingen av lakemedel for barn i allt storre
utstrackning overensstammer med 1lakemedelsutvecklingen for
vuxna, vilket har resulterat 1 oOkad pediatrisk
utveckling.Detta har lett till att fler lakemedel utvecklas
for barn.

Jamforelse av EU:s och USA:s



lagstiftning rorande lakemedel for
barn.

I tabellen nedan jamfors lagstiftningen rodrande lakemedel for
barn i EU och i USA.

Tabell med en jamforelse av EU:s och USA:s lagstiftning
rorande lakemedel for barn.

USA EU
Tva separata processer:
Pediatric Research Equity Forenade i lagen:
. _ Act (PREA) (krav) Forordningen om
Rattslig grund Best Pharmaceuticals for lakemedel for barn
Children Act (BPCA) (1901/2006)
(incitament)
Definition av 0 o
_ Under 16 ar Under 18 ar
barnpopulation
Maste uppfyllas for
alla nya ansdkningar
Kravs for alla nya om godkannande for
produkter, aktiva forsaljning och
, substanser, indikationer, andringar av
Omfattning _
doseringsformer, patentskyddade
doseringsscheman eller godkanda produkter
administreringsvagar. (nya indikationer,
lakemedelsformer,
administreringsvagar) .
Pediatriska
provningsprogram ar Beslut avseende
konfidentiella. Endast pediatriska
Sekretess . . ;
sammanfattningar av provningsprogram ar
pediatriska studier offentliga.
offentliggoérs.




USA

EU

Utveckling

Det rekommenderas att

diskussioner avseende

pediatriska krav och
relaterade studier fors
under utvecklingsarbetet.

Slutgiltig information
om det pediatriska
provningsprogrammet
efterfragas tidigt

under
utvecklingsarbetet.

Licensansdkan for
biologiska
lakemedel/ansdkan
om nytt
lakemedel/ansokan
om godkannande
for forsaljning

Ansdkan avslas om
pediatriska data
och/eller begaran om
undantag fran och/eller
uppskov med pediatriska
krav inte medfoljer
ansokan (upplysningar
behover inte godkannas 1
forvag).

Ans6kan avslas om
ansokan om godkannande
for forsaljning inte
innehaller ett i
forvag godkant
pediatriskt
provningsprogram eller
undantag/uppskov.

Generellt flexibla
forfaranden och
tidsplaner anvands for

Strikt forfarande med

Forfarande inhamtning av strikt tidsplan.
aterkoppling under
utvecklingsfasen.
Rekommendationer fran Rekommendationer fran
Paediatric Review den pediatriska
Committee (PeRC) ar inte kommittén (PDCO) ar
Provningsorgan bindande, amerikanska bindande och kan

Food and Drug
Administration (FDA)
sista ordet.

har

strida mot kommittén
for humanlakemedel
(CHMP) .

Undersokning av
andra
indikationer inom
barnpopulationen

FDA kan inte begara att
pediatrisk undersokning
genomfors pa indikationer
som den sOokande inte
planerar att sOka licens
for.

PDCO kan begara att
andra indikationer
undersoks inom
barnpopulationen an de
som undersoks hos
vuxna.




USA EU

uppgifter i

Amerikanska uppgifter ska
anvandas (nagot annat kan
endast godkannas vid
sarskilda
omstandigheter).Uppgifter| Uppgifter fran hela
fran andra stallen &n USA| véarlden accepteras.
kan inga som
"understodjande” om de
har inhamtats i enlighet
med amerikanska krav.

Godkanda

ansokan

Post-Marketing sakerheten kravs

En offentlig bedOmning av

Det kravs ingen
den pediatriska g

offentlig bedd6mning av
den pediatriska

Paediatric Advisor
( y sakerheten.

Committee).
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