Lakemedelsnamnden den 19 november 2010

Narvarande: Eva Andersén-Karlsson, Lennart Andrén, Rune Dahlgvist, Lennart Dencker, Olof Larko,
Per Ljungman, Lars Lo6f, Mark Personne, GOran Petersson, Ellen Vinge, Susanna Wallerstedt, Bengt
Ljungberg

Introduktion
Bengt Ljungberg halsar alla ledamoter varmt valkomna till Likemedelsndmnden och inleder motet

med att informera om dem sma férandringar som kommer att ske infor ndsta ars namnd moten.

e Ledamoterna far rollen som Sak och vetenskaplig radgivare.

e  Ettarvode till deltagande radgivare per mote betalas ut.

e Man kommer dven att utnyttja den expertkunskap som ledamoterna inneha till att anvanda
dem i enskilda procedurer.

e Farre drenden kommer att tas upp pa agendan, detta for att skapa mer luft for diskussioner.

Nésta ars datum fér namnd moten ar faststalld till den 15 april och 18 november

Det nya Centrum for Battre Lakemedelsanvandning
Gert Ragnarsson
LV har fatt i uppdrag att skapa ett centrum for battre lakemedel dar uppgiften ar att bedriva en

utrednings- och uppféljningsarbete samt verka for samordning/samverkan for battre folk- och djur
halsa. Arbetsuppgiften har varit att ta fram arbetsformen for att kunna bedriva den nya enheten som
blir knuten till LV. | enheten kommer man att bedriva olika projekt/utredningar och jobba mot
fokusomraden.

CBL: s visionen...
e  Ratt lakemedelsanvandning till nytta till patient och samhalle

Aven LV:s vision kommer att vdvas in i CBL:s vision...
e Ledande kraft i samverkan for battre halsa

CBL kommer besta av féljande delar:
e Rad
e Referensgrupper
e Sekretariat
e Enhetinternt pa LV

LV:s interna organisation for battre lakemedelsanvdandning bestar av enheterna...
o Liakemedelsupplysning
e Medicinsk information
e Epidemiologi
e Socialfarmaci
Dessa enheter kommer att jobba mot fokusomraden/projekt/utredningar.
Ett sekretariat kommer att skapas for att kunna samordna de olika delar mellan den interna enheten,
expertgrupp och till radet.



Na@mnden: Ett stort intresse visades fran namndens sida om CBL och om ldkemedelsupplysningen.
Man stéller sig fragan var gar gransen om vilka fragor som lakemedelsupplysning ska svara pa. Hur
och vad kommer CBL att bidrag mot patienter och allmanheten. Med anledning av den stora intresse
fran ledamoterna sa ber man att fa aterkomma till ett annat tillfalle for att ha en mer ingédende
diskussion om @dmnet.

Vaccination mot svininfluensa och ev. samband med narkolepsi

Hur arbetar LV med fragan?

Charlotte Bergquist

Charlotte informerade hur LV jobbar med fragan.

LV har tillsatt en biverkningsutredning av de fall som har inkommit. Man har begart in fallinventering
fran sjukvarden. En registerstudie har gjorts i Stockholms region. VAESCO (Vaccine Adverse Event
Surveillance & Communication) utfér en sameuropeisk utredning. LV radgivande till Kl som deltar i
planeringen. Pandemrix ar ett centralt godkant Iakemedel och fragan om ett ev samband utreds
ocksa i CHMP.

Vaccination mot svininfluensan och ev. induktion av autoimmuna tillstand

Ingemar Persson

Ingemar fortsatter med samma tema men nu om vaccination med Pandemrix och presenterar data
fran Stockholmsregistren. Man har inte kunnat pavisa nagon 6kad risk for t.ex. Bell’s Paralysis,
Narkolepsi, Guillain-Barré Syndrome, MS, mm.

Namnden: Studierna ar intressant eftersom det finns en oro for risken att utlésa autoimmuna
tillstand.

Synpunkter pa Likemedelsverkets monografiskrivande
Janet Ahlqvist-Rastad

Monografier har publicerats i manga ar.
e Malsattning till alla NCE, undantag t.ex. sma patientgrupper.
e Nyaindikationer.

Dem som skriver monografer &r klinisk utredare/specialister med samarbete med farmacevt.
Hur ser namnden pa monografierna om att...

1. Enbart ha med en vardering och hanvisning och lank till EPAR/PAR
2. Publicera fullstandig monografi i samband med CHMP opinion?

Na@mnden: Problemet &r att man behdver monografier i ett tidigt stadium, till och med fére CHMP
Opinion. Nagot som ar juridiskt svart att genomfdra. Ledaméterna var eniga och tycker att Janets
forslag pa en kort sammanfattning med en vardering och hanvisning samt en lank till EPAR/PAR &r ett
bra férslag och att LV star som inkorsport till informationen och sedan en lank till EMA. Man vill dven
att LV informerar om att studierna ar publicerad.

Avslutning
Innan motets avslutande sa framforde ledamoterna sitt godtyckande av utformningen av agendan

med firre drenden for att skapa mer luft &t diskussioner. Aven rundabordsméblering var ett bra
initiativ, for det inbjuder till mer dialoger. Ett 6nskemal ar att man ater infér “Information fran
CHMP” i agendan. Bengt tackade ledamoterna for ett givande och intressant mote.



