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Nya ldkemedel som kommer ut pa marknaden har traditionellt haft en officiell, godkénd indikation endast fér vuxna. Det innebar att Idkemedel ofta maste
anvandas pa barn utifran bristande eller begransad forskningsinformation. Ibland kan problemet &ven vara bristen pa lakemedelsformer och -styrkor som

passar for barnets alder.

EU-férordningen om lakemedel for pediatrisk anvandning, som tradde i kraft 2007, fyller s smaningom en lucka i medicineringen av barn: for alla nya
lakemedel som &r avsedda att lanseras pa den europeiska marknaden ska det ingas avtal om ett pediatriskt prévningsprogram (Paediatric Investigation
Plan, PIP) med Europeiska lakemedelsmyndighetens pediatriska kommitté (Paediatric Committee, PDCO), om den sjukdom som behandlas kan
forekomma aven hos barn. Malet ar att sakerstalla att nya lakemedel systematiskt prévas aven pa barn och unga, sa att de officiella indikationerna for nya

lakemedel sa fort som méjligt kan utvidgas att &ven omfatta minderariga.

Tack vare prévningsprogrammen har diabetesladkemedel dven indikationer for barn

Pa samma satt som hos vuxna, forekommer vid sidan av typ 1-diabetes ocksa i allt storre grad aven typ 2-diabetes hos barn och unga. Pa grund av det bor
det upprattas ett pediatriskt provningsprogram (minst fran 10 ars alder) for 1akemedel som ar avsedda for behandlingen av typ 2-diabetes. De pediatriska
prévningsprogrammen borjar sa smaningom ge resultat, dvs. kédnda diabeteslakemedel har aven indikationer for barn. Indikationer for barn som Europeiska
lakemedelsmyndigheten vetenskapliga kommitté f6r humanlakemedel har godként for diabeteslakemedel som finns till salu i Finland presenteras i tabell 1

(situationen 28.1.2020)

Tabell 1. Diabeteslakemedel som har indikationer for barn.

Officiellt godkand

indikation for barn (se
Lakemedelsgrupp Aktiv substans Handelsnamn
noggrannare uppgifter i

produktresuméerna)
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=10 ars alder for
Biguanid metformin Flera preparat behandling av typ 2-
diabetes
glibenklamid Amglidia Neonatal diabetes
Sulfonyliureat For behandling av typ 2-
Amaryl, Glimepirid
glimepirid diabetes utan
Krka
aldersgrans
Actrapid Ingen aldersgrans
Kort- och P 9 g
langverkande . .
Ingen information om
Humulin NPH
barn
samt
kombinationsinsuliner R
Protaphane Ingen aldersgrans
Humalog Ingen aldersgrans
insulin lispro* Humalog Mix Ingen aldersgrans
Insulin lispro Sanofi Ingen aldersgrans
Langverkande
insulinanaloger och NovoRapid Fran 1 ars alder
kombinationer av insulin aspart
NovoMix 30 Fran 10 ars alder
dem
snabbare insulin
Fiasp Fran 1 ars alder
aspart
insulin glulisin Apidra Fran 6 ars alder
insulin glargin 100 Lantus,
Fran 2 ars alder
enheter/ml
Abasaglar
Langverkande insulin glargin 300
Toujeo Fran 6 ars alder
insulinanaloger enheter/ml
insulin determir Levemir Fran 1 ars alder
insulin degludec Tresiba Fran 1 ars alder
=10 &rs alder for
GLP1-
liraglutid Victoza behandling av typ 2-
receptoragonist
diabetes

* forutom styrkan Humalog 200 enheter/ml, som endast har en indikation fér vuxna

Pediatriska kommittén har dessutom godkant prévningsprogram for atminstone foljande diabeteslakemedelsgrupper: for de flesta dipeptidylpeptidas 4
(DPP-4)-hammare (gliptiner), natrium- och glukostransportprotein 2 (SGLT2)-hdmmare (s.k. glukosavlagsnare), GLP1-receptoragonister, gemensamma

agonister for GLP1- och glukagonreceptorer och fér moderna insuliner (insulin glargin, detemir, degludec, degludec/aspart, peglispro). Majoriteten av
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prévningsprogrammen innehaller 1-3 kliniska jamfoérelseprévningar och en kinetisk studie eller studier antingen separat eller som en del av den kliniska

prévningen. Prévningsprogrammen innehaller ocksa nya preparatformer och utvecklingen av innovativa doseringsvagar.

Daremot behdver ett pediatriskt provningsprogram inte upprattas for modulatorer till PPAR-gammareceptorer, inklusive tiazolidindioner, dubbel-PPAR-
modulatorer ("glitazarer”) och trippelmodulatorer. Aven ménga diabeteslékemedel som lange varit p&4 marknaden har godkénts endast fér vuxna, eftersom
det inte krévdes pediatriska provningsprogram for lakemedel som slapptes ut pa marknaden fére lakemedelsférordningen. Ett undantag utgdr sjukdomar
som endast forekommer hos barn. Ett exempel pa detta ar oral suspension (Amglidia) som innehaller glibenklamid, vilken godkéndes for behandlingen av
neonatal diabetes ar 2018. Det ar fraga om ett sarlakemedel for barn, fastén glibenklamid redan i flera decennier anvéants for behandlingen av typ 2-

diabetes.

Indikationerna for nya diabeteslakemedel kan utvidgas

For manga av de diabeteslakemedel som annu ar begransade endast till behandlingen av vuxna torde indikationen i fortsattningen emellertid &ven kunna
utvidgas till barn, savida de planerade prévningarna ar gjorda och resultaten av dem har utvarderats av myndigheterna. Detta forutsatter att nyttan med
preparaten ar storre an eventuella nackdelar aven for barn. Det faktum att diabetesldkemedel saknar indikationer for barn beror inte nédvandigtvis pa att
lakemedlen har bristande effekt eller inte ar tillrackligt trygga for att anvandas pa barn. Daremot kan det vara sa att innehavaren av forsaljningstillstand for
lakemedelspreparatet aldrig har ansokt om indikationer fér varden av barn. Likval kan det finnas forskningsinformation om anvandningen av lakemedlet pa
barn som insamlats genom akademisk forskning redan under flera ar eller artionden. Da det galler gamla Iakemedel blir den vardande lakaren kanske

varaktigt tvungen att stdda sig pa den information som finns i litteraturen om anvandning av lakemedlet pa barnpatienter.

Foérordningen om lakemedel for pediatrisk anvéndning
Férordningen om lakemedel for pediatrisk anvandning (EU 1901/2006 och 1902/2006) trédde i kraft

den 26 januari 2007.

Det bor ingas ett avtal om ett pediatriskt prévningsprogram med Europeiska lakemedelsmyndigheten

(EMA) pediatriska kommitté (PDCO) om det ar fraga om

1. ett nytt Iakemedel for vilket det inte tidigare finns forsaljningstillstand i Europa (artikel 7)

2. ett lakemedel for vilket det redan finns férsaljningstillstand och som fortfarande har ett
tillaggsskydd och man avser att ans6ka om en utvidgning av forsaljningstillstandet fér nya
indikationer, nya lakemedelsformer och nya administreringsvagar (artikel 8)

/Alternativt kan for ett Idkemedelspreparat anstkas om undantagstillstand (waiver) for att inte utveckla

det for barn, t.ex. om sjukdomen inte forekommer hos barn.

Till férordningens incitament hor bl.a. avgiftsfri vetenskaplig radgivning om utvecklingen av pediatriska
lakemedel samt en eventuell forlangning av preparatets skyddstid med 6 man., vilken kan beviljas nar

provningsprogrammet som avtalats om med EMA har fardigstallts.

Férordningen om lakemedel for pediatrisk anvandning géller inte biosimilarer, generiska lakemedel,

naturlakemedel eller homeopatiska lakemedel.

L&s mer pa webbplatserna:

* Fimea Battre lakemedelsbehandling_av barn och Lakemedel for pediatrisk anvandning

e Kommissionen Medicines for children

* EMA Paediatric Medicines

* Produktresuméer: www.fimea.fi >> Lakemedelssoktjanst.
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