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Ert brev om svinskéldkortelextrakt.

Likemedelsverket har fatt ert brev angdende extrakt frén svinskéldkortelextrakt
(porcint thyroideaextrakt) som idag forskrivs pé licens. Vi har full forstaelse for att
behovet av detta ldkemedel finns, men eftersom det rér sig om ett 1dkemedel som inte
dr godkiint har vi som myndighet tyvérr inte mdjlighet att géra denna produkt -
tillgiinglig pa annat s#tt &n genom ett licensforfarande.

Vad innebiir licensforfarande?

Enligt likemedelslagen (1992:859) méaste en produkt som innehaller ett eller flera
dmnen som ska behandla sjukdom klassificeras som likemedel. Extrakt fran
svinskoldkortel finns inte som ett godkiint ldkemedel 1 Sverige, vilket enligt lagen dr
det grundliggande kravet for att ett likemedel alls ska fa séljas.

I undantagsfall kan likemedel som inte 4r godkénda s#ljas via licens. Det gér till s3 att
ett apotck skickar en ansiikan till Likemedelsverket tillsammans med fGrskrivarens
motivering som styrker behovet av likemedlet. Apotekets licensans6kan beviljas eller
avslis sedan efter prévning i varje enskilt fall enligt Likemedelsvetkets foreskrifter
(LVFS 2008:1) om tillstand till férséljning av icke godként likemedel.

Vid forskrivning av likemedel ska godkiinda likemedel anvindas i forsta hand, och
licens kan beviljas enbart dd man beddmt att det inte finns nigot godkint alternativ.

For att ett liikemedel ska bli godkiint i Sverige méste ett foretag skicka in en anstkan
om godkinnande for forsiljning till Lakemedelsverket. Ndgon sddan anstkan for
svinskoldkértelextrakt har inte inkommit till oss, och dérmed har inte produkten
kommit ifréga for godkinnande och fri forskrivning. Likemedelsverket kan inte tvinga
ett foretag att skicka in en ansdkan om godk#nnande. Det betyder i det hiir fallet att
innan vi har utvirderat svinskéldskértelextraktets effekt och siikerhet, kan vi inte heller
siga om det skulle bli godkéint eller ¢f, om en anstkan skulle limnas in.

P& Likemedelsverkets viignar

Lena Bjéfé, Direktor Sarah Sandin, Gruppchef Licenser

A

Postadress; Box 26, 761 03 Uppsala

Bestksadress: Dag Hammarskjolds viig 42, Uppsala

Telefon: 018 17 46 00 Fax: 018 54 85 66

Internet: vaww.lakemedeisverket. se E-mail: registrator@mpa.se




