SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

’l LAKEMEDELSVERKET Beslut

Kliniska prévningar och licenser Datum: 2024-05-27
Dnr: 5.2.1-2024-044782
Skyddsniva: (KO) Ingen/lag

Sarskilt tillstand att expediera recept nar generell licens finns
Beslut

Ett recept pa ett oralt Iakemedel som innehaller pankreaspulver som saknar godkannande i
Sverige far expedieras av ett dppenvardsapotek till en konsument under forutsattning att ett
Oppenvardsapotek har en generell licens for lakemedlet.

o Lakemedlet ska vara forskrivet av en behorig forskrivare som ar verksam vid en
vardenhet som omfattas av den generella licensen och receptet ska avse det
specifika lakemedel den generella licensen beviljats for.

e Oppenvardsapotek ska i enlighet med 12 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2018:25) om licens vid expeditionen dokumentera vilken méngd lakemedel som
lamnas ut och som ska avréaknas fran licensen, datum for avrakningen samt vem som
avraknat, Lakemedelsverkets diarienummer samt vilken verifikation lakemedlet
omfattas av.

Beslutet galler fr.o.m. den 27 maj t.o.m. den 31 december 2024.

Beslutet kan aterkallas eller andras om godkant lakemedel finns tillgangligt tidigare &n
forutsett pa marknaden eller pa grund av andra omstéandigheter.

Tillampliga bestammelser

4 kap. 10 § lakemedelslagen (2015:315) 2 kap. 17 § lakemedelsforordningen (2015:458) 3,
och 12 8§ Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens

Redogorelse for arendet

Substansen pankreaspulver marknadsfors i Sverige som hard enterokapsel genom
godkanda lakemedlet Creon i styrkorna 10000, 25000 respektive 35000 PhEur enheter.
Dessa lakemedelsprodukter har leveransproblem. Substansen forskrivs till ett stort antal
patienter och det finns risk for brist pa tillgang av lakemedel pa den svenska marknaden.

Pankreaspulver anvands vid behandlingen av exokrin pankreasinsufficiens med
malabsorption och ar viktigt for bland annat patienter med cystisk fibros och kronisk
pankreatit.

Forfarandet att ansdka om enskild licens for alla patienter som ar férskrivna lakemedel
innehallande pankreaspulver skulle innebara hdg belastning for vard, apotek och myndighet.
Belastningen bedoéms kunna medféra att patienter inte far tillgang till sin behandling, vilket
kan medfora risk och lidande for patient.

Motivering

Enligt 4 kap. 10 § lakemedelslagen (2015:315) kan det, om det finns sarskilda skal, ges
tillstand till forsaljning av ett lakemedel aven i andra fall an som avses i 2, 4-7 och 9 88. Ett
sadant tillstand far enligt 2 kap. 17 § lakemedelsférordningen (2015:458) meddelas for att
tillgodose sarskilda behov i halso- och sjukvarden. | Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-
FS 2018:25) om licens anges under vilka férutsattningar licens far beviljas. Enligt 3 §
tillgodoser en enskild licens behovet av lakemedel for en enskild patient och generell licens
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tillgodoser behovet av lakemedel fér humant bruk for en vardenhet eller flera vardenheter.
Regleringen i foreskrifterna utgar saledes fran att utlamnande med stod av enskild licens
sker med receptférskrivning av lakemedel, medan utlamnande med stéd av en generell
licens sker pa rekvisition.

Brist pa lakemedel ber6r en stor grupp patienter. En stor mangd ansokningar om enskild
licens under en kort period innebar en stor pafrestning pa vard och apotek och kan medféra
att patienter utsatts for onodigt lidande eller risk om de inte kan fa sitt lakemedel i tid. En
adekvat behandling ar av stor betydelse och brist pa lakemedel innehallande pankreaspulver
kan leda till allvarliga konsekvenser for den enskilda individen med férsamrad livskvalitet
samt eventuellt utebliven behandlingseffekt.

Lakemedel som séljs i Sverige ska vara av god kvalitet och andamalsenliga vilket
kontrolleras i samband med en ans6kan om licens. For att ett 6ppenvardsapotek ska kunna
hitta och kontrollera om generell licens finns samt dokumentera uttaget pa licensen kravs att
licensen finns beviljad till ett 6ppenvardsapotek och darmed sckbar i E-Halsomyndighetens
system for licenshantering, KLAS. Mot bakgrund av detta anser Ldkemedelsverket att det
finns skal att medge att ett receptforskrivet i Sverige icke godkéant lakemedel innehallande
pankreaspulver far expedieras pa apotek om det finns en generell licens for ett
Oppenvardsapotek.

Genom generell licens mojliggors aven dokumentation och sparbarhet av expeditionen.
Villkor for expediering ar att forskrivaren ar verksam vid vardenhet som omfattas av en
generell licens for lakemedlet. Vidare ska 6ppenvardsapoteket i samband med expediering, i
enlighet med 12 § HSLF-FS 2018:25, dokumentera vilken mangd lakemedel som ska lamnas
ut och som ska avraknas fran licensen, datum foér avréakningen samt vem som avraknat,
Lakemedelsverkets diarienummer pa den generella licensen samt vilken verifikation
lakemedlet omfattas av.

Den nuvarande situationen har uppkommit till foljd av att godkant lakemedel, i hard
enterokapsel innehallande pankreaspulver, under en period har leveransproblem pa den
svenska marknaden. Om godkant lakemedel finns tillgangligt pa den svenska marknaden
tidigare an forutsett eller pa grund av andra omstandigheter kan beslutet andras eller
aterkallas.

Detta beslut har fattats av gruppchef Sarah Sandin efter féredragning av utredare Katrine
Wirsand.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Sarah Sandin

Katrine Wirsand

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat
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