Lakemedelstillsynen
| tidens strém

ett viktigt behandlingsverktyg oberoende av hur

effektiva eller sdkra de har varit vid tidpunkten.
Mirakelmediciner har alltid fascinerat ménniskan och
fortfarande idag ar lakemedels ldkande effekt ofta
forenad med orealistiska forviantningar.

I dkemedel har genom medicinens historia varit

Talidomidkatastrofen i skiftet av 1950- och 60-talen
fick hdalsomyndigheterna att vakna upp och forhalla
sig avsevirt noggrannare dn tidigare till lakemedlens
sdkerhet och de nuvarande forséljningstillstandssyste-
men fick sin borjan i industrildnderna. For ett forsalj-
ningstillstand kravs forskningsbevis om lakemedlets
nytta och sdkerhet och kraven har fortsatt att 6ka dnda
fram till 2000-talet. Det dr motiverat att besluten om
forsaljningstillstand och anviandningen av ldkemedel
ska grunda sig pa hogklassig och tillrdcklig information
om lakemedlets nytta och risker. I den allmédnna atti-
tyden har en accentuerad strivan efter minimering av
riskerna redan ldnge styrt uppfattningen om vad som
ar tillrackligt. Till foljd av detta har kraven for forsalj-
ningstillstand for lakemedel kumulativt hojts.

Skaffande av allt bredare forskningsbevis forutsatter

i allmdnhet dven mer pengar och tid vilket fordrojer
ibruktagandet av nya likemedel och hgjer priset pa
dem. Samtidigt fordandras var uppfattning om ett flertal
sjukdomar och sjukdomarna bryts ned i allt mindre un-
dertyper for vilka man forsoker finna egna selektiva be-
handlingar. Detta skapar i sin tur stora utmaningar for
utforandet av omfattande kliniska provningar. A andra
sidan, ndr behandlingen inriktas utgaende en identifie-
rad biologisk faktor som prognostiserar behandlings-
svaret, Okar den majligheten att bevisa lakemedlets
effekt i tillrdcklig utstrackning redan i en mindre pa-
tientgrupp.

Samhallet och patienterna forvéntar sig att fa snabbare
och till skiliga kostnader nya, effektiva och sakra ldke-
medel sdrskilt mot sjukdomar for vilka det @nnu saknas
tillfredsstdllande behandlingar. Med tanke pa patien-

tens intressen och lakemedelstillsynen uppstar det span-
ningar i samordnandet av kraven pa effekt och sdkerhet
med forsidljningstillstand som beviljas snabbare — och
kanske efter mindre omfattande prévningar — da det up-
penbarligen @nda inte har skett en férandring i samhal-
lets allmédnna risktalighet.

1 USA paskyndar systemet Breakthrough Designation in-
troduktionen av lovande lakemedel pa marknaden. I EU
har man forsokt 16sa problemet genom att fér lovande
lakemedel som dr i provningsfasen ta i bruk snabbare
behandling av forsiljningstillstdnd, som innehaller regu-
latorisk och vetenskaplig radgivning som ar effektivare
dn sedvanlig radgivning. Europeiska lakemedelsmyndig-
heten offentliggjorde varen 2016 programmet PRIME i
vilket redan inkluderats
de forsta ansokningar-
na. Malet &r att man med
hjélp av en vilplanerad

process ska gradvis fa Jag hariover 33 drs

lovande likemedel till- tid fatt folja med

gangliga for patienterna utvecklingen inom

utan att dock ge avkall pa . .

kraven pa bevisad effekt lakemedelstillsynen

och sikerhet. ® fran forsta parkett
och haft mojlighet

att inverka pa den.
I borjan av mdanad-
en tog jag ett steg
tillbaka till bakersta
raden och gick i
pension fran upp-
draget som direktor
for Fimeas utvdrde-

Erkki Palva ring av likemedels-
Direktér, Fimea

preparat.

- - e e e e e S R R R R P P P D D D P R R R R R P P P P D D D R R R R R R R R R D P D P R R R R R R R R R P P P R D R R R S R R R R R R R R R R e e e e e e e e e ee e ee e e e

|

@ SIC! LAAKETIETOA FIMEASTA



