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1. Foredragandens namn, enhetstillhorighet och verksamhetsomrade
Karl Mikael Kélkner, VS, och Kenneth Nordback, RE, VOV

2. Ansvarig direktor/direktrapporterande enhetschef
Joakim Brandberg, chefsjurist

3. Forslag till narvarande vid GD-féredragning
(utdver de angivna under punkt 1 och 2)

Gustav Sjostrand, ARD, och Rickard Ljung, VS.

4. Typ av arende (*beslut galler endast vid styrelsemotet, GD-foredragning eller vid direktdrsdragning)
Beslut av styrelsens ordférande

5. Foredragning 6nskas for

Styrelsen | O VLG 0 Enhetschef
GD 0 Direktor/Direktrapporterande
enhetschef

6. Beskrivning av arendet till féredragning

Forslaget géller nya tillfalliga begransningar av mojligheten att forskriva och l&mna ut vissa
lakemedel. Syftet med foreskrifterna ar att sakerstalla tillgangen till kritiska lakemedel under den
radande pandemin.

| stallet for en regelratt konsekvensutredning (se nedan punkt 10) ges har en narmare beskrivning av
problemet och vad vi vill uppna med forslaget. Vi bedomer att samma effekter inte kan uppnas utan
reglering i fragan. Forslaget ar uppbyggt efter samma monster som Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2017:74) om begransningar av forordnande och utldmnande av vissa lakemedel, dvs. sa
att vissa sarskilt utpekade lakemedel far utlamnas fran apotek endast under forutsattning att
lakemedlet forskrivits av en lakare med viss sarskild specialistkompetens. Som framgar av den
foreslagna rubriken till foreskrifterna ar avsikten att de ska vara tillfalliga. Vi foreslar att
begransningarna galler for cirka 6 manader. Behovet kan sedan omprovas infor en eventuell
forlangning. Utvecklingen pa omradet kommer att foljas noga och kontinuerligt.

Lakemedelsverket (LV) har uppméarksammats pa en dkad anvandning av lakemedel som kan tankas
vara relaterade till off-label anvandning vid behandling av covid-19. Fragestallare ar dels
foretradare for involverade specialistverksamheter inom halso-sjukvarden, foretradare for
ldkemedelskommittéer och innehavare av forséljningsgodkannande som har hort av sig for att
papeka att det borjar uppkomma bristsituationer for patienter som behandlas med lakemedel inom
godkanda indikationer. Enligt uppgift fran tillverkaren av lakemedlet Plaquenil ar efterfragan for
narvarande sex ganger hogre an normalt. Aven patientorganisationer har hort av sig. Problem med
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brist pa vissa lakemedel har uppmarksammats och atgardats genom begransningar i
forskrivningsratten i andra nordiska lander (Island och Danmark).

Pandemin med viruset sars-cov-2 har drabbat Sverige och det finns inte data i nuldget for att i detalj
studera orsaken till 6kningen av anvandandet av vissa ldkemedel och det finns inte heller tid att
invanta en djupare analys. Den forskrivningsstatistik av klorokin fran Region Stockholm 2020-03-
31 som finns tillganglig stracker sig fram till och med v9 och visar ett antal nya forskrivare (privata)
inom t ex allmanmedicin, lungmedicin, allmanpsykiatri som inte finns med som forskrivare 2019.
Men de nu aktuella lakemedlen torde pa teoretiska skal och pa svag klinisk evidens anvéandas off-
label. Enligt uppgifter anvands lakemedlen bade som akut behandling och som férebyggande
behandling av covid-19. LV kan genom foreskrifter skriva in en begransning av utlamning av
lakemedel forskrivna av ldkare med specificerade specialiteter. Med reglering via foreskrift
begransar LV mojlighet for andra specialister att forskriva dessa lakemedel under radande pandemi
och minskar darmed risken for att lakemedel tar slut for patienter behandlade inom godkénd
indikation. Mdjlighet att forordna lakemedel via rekvisition till patienter behandlade pa sjukhus och
vardinrattningar, paverkas inte.

Det ska det papekas att foreskrifter inte ska ses som en rutinmassig risk-minimerande atgérd utan
foreskriftsvagen anvands endast i undantagsfall och da det finns en speciell anledning. | samband
med covid-19 sker behandlingsvarianter som inte liknar nagot annat och kan darmed anses som en
sadan speciell anledning.

De aktuella substanserna ar:
1. Hydroxiklorokin (ATC kod P01BAQ2)

| Sverige finns Plaquenil tabletter 200 mg godkant pa foljande indikationer; Vuxna: Behandling av
reumatoid artrit, systemisk och diskoid lupus erythematosus, polymorft ljuseksem och pediatrisk
population: Behandling av juvenil idiopatisk artrit (i kombination med andra behandlingar),
systemisk och diskoid lupus erythematosus.

Produkten restnoterades 2020-03-26.

Begrénsning till foljande specialiteter: reumatologi, hud- och kénssjukdomar samt barn- och
ungdomsmedicin.

2. Klorokin (ATC kod PO1BA01)

| Sverige finns Klorokinfosfat RPH Pharma tabletter 160 mg och 250 mg godkant pa foljande
indikationer Reumatoid artrit, lupus erythematosus, profylaktiskt och kurativt vid malaria, kroniskt
polymorft ljusutslag.

Produkten (250 mg tablett) restnoterades 2020-03-23.

Begrénsning till foljande specialiteter: reumatologi, hud- och kénssjukdomar, barn- och
ungdomsmedicin samt infektionssjukdomar.

7. Arendeanmalan
GD-foredragning 0nskas snarast
Onskemal om tidsram for dragning av drendet: 10 min

Beslut av styrelsens ordférande ar 6nskvart sa snart som mojligt efter GD-féredragningen.

8. Konsekvenser

Beslutet far konsekvenser for t.ex. varden och apoteken och kan forvantas bli av medialt intresse.
Med stod av Enheten for Apotek och receptfri detaljhandel (ARD) gor vi bedémningen att det inte
blir problem med efterlevnaden pa apoteken. De har systemstdd for att kontrollera
specialistbehdrighet vid expediering av recept.
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Konsekvenserna av en utebliven reglering skulle kunna bli betydande for berdrda patientgrupper.
For reumatiker kan avbrott i behandlingen leda till risk for att grundsjukdomen aktiveras eller att
forebyggande skydd upphér.

9. Kommunikation

For att den foreslagna regleringen snabbt ska fa 6nskad effekt kravs kommunikationsinsatser. Ett
beslut om foreskrifterna kommer att kommuniceras till apoteken, Socialstyrelsen, IVO, e-
Hélsomyndigheten, Socialdepartementet, Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), regioner samt
specialistlakarforeningarna (Svensk Reumatologisk Férening, Svenska Barnlakarforeningen,
Svenska Infektionslékarforeningen, Svenska Sallskapet for Dermatologi och Venereologi, och
Svensk Distriktslakarforening.)

Nar det géller apoteken finns det vél upparbetade informationskanaler. Informationsbrev nar alla
apotek och lakemedelsansvariga. Det finns en tat och upparbetad kontakt med Sveriges
Apoteksforening. Vid behov kan direktkontakt tas med de storre aktorerna.

10. Arendets beredning

Arendet har beretts av Vetenskapligt stod (VS) och Rattsenheten (RE). Synpunkter har inhamtats
fran enheterna for Apotek och receptfri detaljhandel (ARD) och Kliniska provningar och licenser
(KPL) samt forvaltningsledare for IT-stod (VO Tillstand). Vidare har samrad skett underhand med
Socialstyrelsen och IVO. Socialstyrelsen, genom chefsjuristen Par Odman, har meddelat att man
inte har nagra invandningar mot forslaget; det ar en efterlangtad andring. Fragan ar avstimd med
bl.a. halso- och sjukvardsavdelningen. IVO vill understryka behovet av att utlamnande efter
rekvisition inte begréansas. | 6vrigt har inte IVO nagra synpunkter.

En utredning i enlighet med férordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning har
inte varit mojlig att genomfora. En sedvanlig remittering hade kunnat motverka syftet med
regleringen. Skal har saledes saknats for att genomfora de atgarder som anges i 4 § férordningen,
dvs. konsekvensutredning och remissférfarande. Den bedémningen ska enligt 5 8§ dokumenteras.
Det sker pa detta sétt.

11. Bifogade handlingar

Forslag till foreskrifter.

12. Utfall beredning:
Direktor/direktrapporterande enhetschef

Godkant for GD-beredning
Klicka hér for att ange ytterligare information om utfallet av beredningen.

GD-foredragning
Utfall fran GD-féredragningar dokumenteras i minnesanteckning GD-foredragning
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https://lvdok2.loginmpa.mpa.se/D2/?00001be681dacc28

