Off label-anvandning

Inledning

0ff label-anvandning av ett lakemedel ar nar sjukvardspersonal
anvander ett godkant lakemedel for att behandla en patient pa
ett satt som inte omfattas av godkannandet for forsaljning
eller beskrivs i lakemedlets produktresumé.

Off label-anvandning av lakemedel regleras inte av EU:s
lagstiftning och det finns ingen enhetlig definition.Det ar
forbjudet att gora reklam for off label-anvandning av en
godkdnd lakemedelsprodukt.All reklam maste stamma oOverens med
produktresumén.

Olicensierade lakemedel kontra
off label-anvandning

Ett lékemedel &r olicensierat nar det inte har néagot
godkannande for forsaljning.Ett olicensierat lakemedel ar inte
tillgangligt pa marknaden och far bara anvandas i kliniska
studier eller inom ramen for anvandning av humanitara
skal/utdékad tillgang.

0ff label-anvaéndning a andra sidan innefattar ett l&dkemedel
som ar licensierat (har ett godkannande for forsaljning) och
ar tillgéngligt pa marknaden.Vid off label-anvandning anvéander
sjukvardspersonal ett godkant lakemedel for att behandla en
patient pd ett annat satt an vad lakemedlet har godkants for.
Detta kan innefatta

= anvandning av ett annat doseringsschema

= anvandning for en annan indikation/sjukdom

=anvandning for en annan population, till exempel
pediatrisk anvandning (for barn) nar lakemedlet bara ar


https://toolbox.eupati.eu/resources/off-label-anvandning/?lang=sv

avsett att anvandas for vuxna.

Nar ar off Tlabel-anvandning
lamplig?

Under vissa omstandigheter kan off label-anvandning vara
medicinskt lamplig och en viktig del av hogkvalitativ
patientvard, men bara inom ramen f6r befintliga, stranga
rattsliga krav.Detta innefattar att fora en diskussion med
patienten/féraldrarna/vardaren om

 huruvida lakemedlet ar godkant for behandling av den
specifika sjukdomen eller ar off label

 huruvida det finns ett godkant alternativ

 huruvida off label-behandlingen har fordelar jamfort med
godkanda alternativ

» huruvida det finns trovardig forskning som stodjer
off label-anvandningen.

Genom krav pa information kan patientens sjalvbestammanderatt
skyddas och patienterna kan utbildas om alternativ och risker,
vilket leder till battre vardbeslut.Ndr ett lakemedel anvéands
off label ska ytterligare information ges om eventuella
osakerheter i samband med sadan anvandning.Patienter bor be om
ytterligare information for att diskutera specifika
farhdgor.En lakares beslut om att ordinera ett lékemedel
off label ska styras av evidensbaserad medicin och
patienternas medicinska behov samt vara for deras basta.

Dokumentation av samtyckesprocessen rekommenderas och i vissa
fall kan det vara lampligt att be om ett skriftligt samtycke.

Vid ordination av ett lakemedel off label ar lakarna ansvariga
for eventuella problem som uppstar fran off label-anvéndningen
av lakemedlet.Aven om en off label-behandling ar framgdngsrik
och for patientens basta jamfort med andra mojliga
behandlingar, kanske kostnaden for behandlingen inte ersatts



eftersom den inte Overensstammer med standardpraxis.I manga
fall kan dock off label-ordinationer vara en del av basta
praxis eller standardbehandlingen.

Exempel

Hivbehandlingar

Ett exempel pada en off label-ordination 4&ar en
kombinationsbehandling som ofta anvands off label for att
forebygga hiv.Lakemedlet ar endast indicerat for behandling av
hivpositiva patienter, men manga patienter tar det 1
forebyggande syfte.Patientorganisationer spelar en nyckelroll
nar det galler att begdra en utdkning av indikationen sa att
den aven innefattar foérebyggande och inte bara behandling.

Ett annat exempel ar ett hivlakemedel som har visat sig
fungera i lagre doser an de som har licensierats for vuxna.En
tablett med lagre dos finns dock inte tillganglig for vuxna
patienter.En annan formulering (ett strdgranulat) har
introducerats for anvandning till barn, som ger mojlighet till
en lagre dos av samma forening.Vuxna hivpatienter valjer att
anvanda formuleringen fo6r barn off label fér att minska
biverkningarna och Overexponeringen for lakemedlet.

Onkologi

Off label-anvandningen ar av olika orsaker mer omfattande inom
onkologin an inom andra medicinska omraden, men den viktigaste
orsaken ar det stora antalet olika cancertyper.Ett lakemedel
mot cancer kan vara anvandbart vid flera cancertyper.Manga
allmant anvanda lakemedel mot cancer ar inte licensierade for
alla indikationer som de ar effektiva mot.

Pediatrik

Ordinationer for barn ar ofta off label eftersom manga



lakemedel inte har testats for anvandning 1 pediatriska
populationer och darfor inte ar licensierade for anvandning pa
barn.De vanligaste exemplen pa off label-anvéndning f6r barn
ar lakemedel som ordineras i1 en annan dos eller med en annan
frekvens &n den indicerade.Det finns ocksa fall dar barn har
fatt ett lakemedel for en annan indikation eller via en annan
tillforselvag.

Den pediatriska forordningen tradde i kraft i Europeiska
unionen for att atgarda problemet med off label-anvandning
inom pediatriken.Denna forordning syftar till att forbattra
halsan hos barn 1 Europa genom att underlatta utveckling och
tillganglighet av 1lakemedel for barn mellan 0 och
17 ar.Forordningen sakerstaller att l&dkemedlen har hog
kvalitet, ar korrekt godkanda och att forskningen har
genomférts pa ett etiskt satt.

Farmakovigilans och off Tlabel-
anvandning

Innehavaren av godkannandet for foérsdljning maste underratta
de behdériga myndigheterna om "eventuella nya uppgifter som
skulle kunna paverka bedémningen av nyttan och riskerna med
lakemedlet i fraga”, aven "uppgifter om lékemedlets anvandning
om denna anvandning inte oOverensstammer med villkoren i

godkdnnandet for férsdljning”.? Om viktig sakerhetsinformation
avseende off label-anvandning blir tillganglig ska denna fdras
in i produktresumén.Ytterligare vagledning ges i EMA-
riktlinjerna om god sed for sakerhetsdvervakning av lakemedel.

Tack vare anvandningen av sociala medier under senare tid och
den direkta samverkan mellan patientgrupper kan
patientorganisationer spela en avgorande roll for att oOka
omfattningen av sakerhetsovervakningen av lakemedel och gora
den effektivare.Detta ar sarskilt viktigt vid off label-
anvandning.Lakemedelsforetag overvakar webbplatser for sociala



medier 1 allt storre utstrackning och etablerar formell
samverkan med patientorganisationer for att folja upp sina
produkters livscykel i andra former an provningar efter
godkannande for forsaljning.
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