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Vid undantagssituationer sakerstalls
lakemedelsbehandling genom specialtillstand
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Specialtillstandet ar ett av Sdakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
beviljat tillstand att 6verlata till konsumtion ett ldkemedelspreparat som inte ar tillgdngligt i
Finland med forsaljningstillstand. Syftet med specialtillstandsforfarandet ar att sakerstalla
tillgangen till lakemedel och trygga patientens likemedelsbehandling i
undantagssituationer.

Det ldkemedel som patienten behover ar inte alltid tillgangligt. En temporér storning i tillgangen till ett ldkemedelspreparat
utgor ett typiskt problem. Det kan dven hénda att lakemedelspreparatet saknar forsaljningstillstand i Finland. I dylika fall

kan patienten fa sitt lakemedel genom specialtillstandsforfarandet.

Antalet specialtillstdnd har 6kat under arens lopp. Ar 2015 beviljades 6ver 21 000 specialtillstand for
humanldkemedelspreparat, av dessa var 55 % patientspecifika tillstand (figur 1). Nastan hélften av ansokningarna
behandlades som bradskande. Vidare fattades 83 beslut om tidsbestdmda specialtillstand. Samma ar beviljades 1 815

specialtillstand for veterindrmedicinsk behandling och fattades 11 beslut om tidsbestimda specialtillstand.
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Figur 1. Antalet positiva beslut om specialtilistand dren 1999-2015

fér humanpreparat.
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Specialtillstand beviljas av sarskilda sjukvardsmissiga orsaker

Om ansokning och beviljande av specialtillstand foreskrivs i lakemedelslagen (395/1987) och i lakemedelsforordningen
(693/1987). Specialtillstand kan beviljas av sarskilda sjukvardsméssiga orsaker eller av folkhélsoskal i undantagsfall da det
inte finns annan vard att tillga eller om 6nskat resultat inte kan uppnas med vard av detta slag. Specialtillstand beviljas for

vard under hogst ett ar och det &r i kraft ett ar fran och med att beslutet meddelades.

Specialtillstand beviljas patientspecifikt for 6ppen vard. Tillstandet beviljas i de flesta fall anstaltspecifikt till sjukhus och
6vriga enheter som producerar hélso- och sjukvardstjanster. Tillstdndet kan beviljas till 6verlataren till forbrukning, dvs.
apotek, filialapotek, militdrapotek, sjukhusapotek, lakemedelspartiaffirer, lakemedelsfabriker, Institutet for halsa och

vilfdrd eller Livsmedelssédkerhetsverket.

Fimea kan dven utan separat ansokan bevilja ett tidsbestamt specialtillstand for ett 1akemedelspreparat. Ett tidsbestamt
tillstand beviljas for en bestamd period efter vilken tillstandet forfaller. Ett nytt tidsbestamt specialtillstand kan beviljas for
samma preparat under forutsdttning att grunderna for beviljande av tillstandet fortfarande existerar. Giltighetstiderna for

tidsbestamda tillstand finns pa Fimeas webbplats och dven apoteket kan ge information.

Till patienten ska i forsta hand forskrivas ett preparat med forsiljningstillstand som saluférs

Syftet med forsdljningstillstandssystemet ar att varna om folkhdlsan och en fungerande inre marknad for
lakemedelspreparat inom Europeiska unionen. Ett ldakemedelspreparat ska alltid ha ett forséaljningstillstand innan det kan
introduceras pa marknaden. For att erhalla ett forsaljningstillstand ska lakemedelsforetaget lamna en ansékan och
lakemedelsmyndigheten ska i sin utvirdering komma fram till att Iikemedelspreparatet har en positiv balans mellan nytta

och biverkningar, dvs. att preparatet anses vara till storre nytta édn skada for anvdandaren.

Den behandlande ldkaren svarar for behandlingar som hon eller han forskriver och bor dven vara medveten om att ett
ldkemedel utan forsdljningstillstand inte har godkints av myndigheterna. En orsak till att forsaljningstillstand saknas dr att
foretaget inte har ansokt om forsaljningstillstand. Det ar d@ven majligt att ansokan om forsaljningstillstand har gjorts men
att tillstandet inte har beviljats. En orsak till att ansdkan forkastas kan vara till exempel brist pa effekt eller problem med
sdkerheten. Det dr dven mojligt att ett lakemedelspreparat har haft forsaljningstillstand men att det har dragits in pa
initiativ av myndigheterna pé grund av sdkerhets- eller kvalitetsproblem eller foretaget har sjdlv aterkallat

forsdljningstillstandet av ekonomiska eller andra orsaker.

Likare har tack vare klinisk autonomi frihet att forskriva till sina patienter den ldakemedelsbehandling som &r lampligast i
respektive situation, men om forskrivning av preparat som kraver specialtillstand har foreskrivits separat. Forskrivning av
ett dylikt preparat forutsatter att det inte finns annan vard att tillga eller att 6nskat resultat inte kan uppnas med annan
vard. Med andra ord ska forskrivning av preparat som kraver specialtillstand ske pa samma grunder som beviljande av

specialtillstand.
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Lakaren ska alltid i forsta hand forskriva till sina patienter ett preparat med forsaljningstillstand som salufors.
Anvindningen av lakemedel som kraver specialtillstand ska begréansas till undantagssituationer som avses i lagen och

forordningen.

Likaren ska i ansokan motivera behovet av ett likemedel med specialtillstand

Overlataren ska skriftligt ansoka av Fimea om tillstand till férbrukning av likemedelspreparatet. Ansékningsblanketten

finns pa Fimeas webbplats dar det dven finns information om preparat med specialtillstand.

I ansokan ldmnas information om lakemedelspreparatet, lakemedlets anvidndare, personen som forskriver likemedlet och
den som overlater det till forbrukning. Ansokan ska vidare omfatta en av forskrivaren uppgjord kort redogorelse 6ver de
sjukvardsrelaterade orsakerna pa grund av vilka ett specialtillstand bor beviljas samt motiveringar till varfor ett preparat

med forsdljningstillstand inte kan anvandas.

En kopia pa receptet ska fogas till patientspecifika ansokningar. Det &r tills vidare inte mdjligt att anvdnda elektroniska

recept i ansokningar om specialtillstand.

Om specialtillstand ansoks for veterindrmedicinsk behandling ska i ansdkan ges en redogorelse 6ver den eller de djurarter
pa vilka preparatet som ansokan galler ska anvdndas och en redogorelse av en veterinar dver de veterindrmedicinska orsaker

pa grund av vilka preparatet dr nodvandigt.

Tiden for behandling av ett specialtillstand ar 30 dagar

Den lagstadgade tiden for behandling av ett specialtillstand ar 30 dagar efter att behorig ans6kan har anldnt. Om ansdkan ar
bristfalligt ifylld och det dr nodvandigt att begéra tillaggsredogorelser blir behandlingen av ansokan langsammare. Tiden for
givande av tilldggsredogorelse riknas inte med i behandlingstiden. Det 16nar sig alltid for sokanden att kontrollera att

ansokan innehaller all n6dvéandig information redan innan den skickas till Fimea.

Malet &r att behandla ansokningarna utan dréjsmal och i bradskande undantagsfall kan beviljas ett snabbtillstand (s.k.
faxtillstand) fore beslutet om specialtillstand som skickas per post. Fragan om hur bradskande drendet ar avgors utifran hur
bradskande behandlingen ar och s6kanden ska alltid noggrant 6verviaga, om det dr nodvandigt att ansdka om snabbtillstand.
Snabbtillstdind som ansokts utan orsak far hela behandlingsprocessen att stocka sig, varvid det uppstar drojsmal i

behandlingen av alla ansokningar.

Bestammelser om avgifterna for specialtillstand ingar i Social- och hilsovardsministeriets férordning om Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradets avgiftsbelagda prestationer. For ndrvarande dr avgiften for behandling av ett

specialtillstand 12 euro. For specialtillstand som kraver bradskande behandling debiteras 18 euro.

Grunder for beviljande av specialtillstand

Grunderna for ett specialtillstand utvirderas separat for respektive ansokan med beaktande av den radande situationen.
Med sérskilda sjukvardsrelaterade orsaker avses medicinska grunder. Andra orsaker, exempelvis kostnader for
lakemedelsbehandlingen eller underldttande av arbetet for personalen pa vardanstalten, kan inte anviandas som grund. Det
dr dven bra att beakta att ett nytt lakemedel som ér i utvecklingsfasen kan anviandas med specialtillstand, men

specialtillstand kan inte langre beviljas efter att preparatet har borjat saluféras med forsaljningstillstand.

I ansOkan ska alltid framforas motiveringar till att ett preparat med forsaljningstillstand inte kan anvandas. Med preparat
med forsdljningstillstand avses inte enbart ett fullstandigt identiskt preparat. Det dr d&ven nédvandigt att framfora
motiveringar till att ett preparat med forsdljningstillstand som innehaller samma eller motsvarande aktiva substans

eventuellt i en annan lakemedelsform inte kommer pa fraga.
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En godtagbar motivering kan vara att det inte finns tillgang till preparatet med forsdljningstillstand. En storning i tillgdngen
till ett lakemedel med forsdljningstillstand utgor en typisk undantagssituation for ansokning av specialtillstand. Under
storningen efterstrdvar man att sdkerstélla varden av patienten med ett motsvarande lakemedel utan forsédljningstillstand
som kraver specialtillstand. En typisk situation &r dven att alla tillgingliga ldkemedelsalternativ har provats, men de har
inte varit tillrdackligt effektiva eller har orsakat olidliga biverkningar. I syfte att sdkerstalla en tillrackligt exakt dosering &r

det aven mojligt att det behovs en annan styrka eller dosform.

Avsaknaden av en godkand indikation hos ett preparat med forsaljningstillstand duger inte som grund. Det dr skal att
observera att ett preparat med specialtillstand som saknar forsaljningstillstand inte har en av myndigheten godkand

indikation.

Vid langvarig behandling 16nar det sig att observera att de godtagbara grunderna for ett specialtillstand, inklusive
tidsbestamt specialtillstand, kan fordndras eller forsvinna helt nar omstéandigheterna forandras. Om till exempel ett
motsvarande lakemedelspreparat borjar saluféras med forsaljningstillstand foreligger det i allmédnhet inte langre nagra

godtagbara grunder for ett specialtillstand.

Specialtillstandet &ar avsett for undantagssituationer

Med hjalp av specialtillstandsforfarandet ar det mojligt att trygga patientens medicinering i undantagssituationer nar det
inte finns tillgang till lakemedelspreparat med forsdljningstillstand. Det dr inte mojligt att genom
specialtillstandsforfarande avgora fragor som galler kostnaderna for lakemedelsbehandling. Specialtillstandsforfarande kan

inte heller anvdandas som ett alternativ till ansdkan eller uppratthallande av ett forsaljningstillstand.

Likemedelspreparat med forsaljningstillstand ar alltid det priméra alternativet. Anvindningen av lakemedel som kraver

specialtillstand begridnsas endast till undantagssituationer som avses i lagen och forordningen.

Ansdkan om specialtillstand ska innehalla féljande information

Lakemedelspreparat * handelsnamn, styrka, lakemedelsform, aktiv substans, lakemedlets mangd
(max. far behandling i ett ar), tillverkare, importér och |akemedelspartiaffar
* produktresumé och/eller bipacksedel eller motsvarande redogérelse, om det handlar om
ett nytt specialtillstandspreparat

Lakemnedlets anvandare » halsovardsenhetens officiella namn vid anstaltsspecifik ansékan

* patientens personuppgifter och kopia pa receptet vid patientspecifik ansokan
Sjukvardsrelaterade « indikation och redogérelse dver sarskilda sjukvardsrelaterade orsaker till anvandning av
orsaker ett preparat som kraver specialtillstand

 orsak till att preparat med forsaljningstillstand inte kan anvandas

Lakare * SF-nummer och specialomrade
 for medicine studerande aven tjanstestallning och verksamhetsstalle
 underskrift

Gverlatare till * apotekets, filialapotekets, sjukhusapotekets, |kemedelspartiaffarens eller -fabrikens officiella namn
forbrukning * underskrift
Liisa Naveri

med. dr, specialistlakare i klinisk fysiologi

Enhetschef, Fimea

MER OM AMNET

Fimeas verksamhet for att sdkerstélla tillgdngligheten till ldkemedel
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