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Viveca Odlind, Lakemedelsverket, Uppsala

Inledning

Fram tills for nagra ar sedan bedémdes det
som ndrmast oetiskt att testa nya lakeme-
del pa barn. Darfor 4r manga av dagens la-
kemedel till barn ofullstiandigt dokumente-
rade vad gaéller dosering, effekt och saker-
het och manga ldkemedel ges till barn
utanfér godkidnd produktresumé (off-la-
bel), som licenslikemedel eller som apo-
teksberett lakemedel. Det innebér att barn
far lakemedel utan féregaende prdovning
eller att lakemedel ges till barn som ar be-
tydligt yngre dn de som deltagit i prévning
av lakemedlet.

Brist pa vetenskaplig
dokumentation och beredningsformer

I brist pa vetenskaplig dokumentation har
barnldkarna tvingats att utveckla egna be-
handlingsrekommendationer som vilat
tungt pa beprévad erfarenhet. Motstandet
mot kliniska prévningar pa barn har inne-
burit att det tagit lang tid innan barn fatt
tillgang till de nyaste likemedlen.

Det foreligger ocksa en brist vad géiller
lakemedelsformer speciellt utvecklade for
barn. Ibland maste ladkemedel avsedda for
vuxna sdsom tabletter delas i smé bitar el-
ler losning spéddas i flera omgangar for att
motsvara forviantad dos till ett litet barn.
Att detta kraftigt 6kar risken for feldosering
och felanvéndning behéver knappast pape-
kas. Den generella bristen pa barndata har
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sannolikt ocksa inneburit underrapporte-
ring av ldkemedelsbiverkningar hos barn.

Ny EU-lagstiftning

Sedan 2006 finns en EU-lagstiftning som
syftar till att forbattra likemedelstillgang-
en for barn. Alla foretag som utvecklar ett
nytt ladkemedel maste ha en sirskild plan
for barnstudier innan ansékan om godkén-
nande far lamnas in. En sddan plan omfat-
tar kliniska prévningar pa barn i relevanta
aldrar och ofta stélls dessutom krav pa pre-
kliniska studier pa juvenila djur, kinetiska
studier pa barn samt barnanpassning vad
géller lakemedelsform och smak. Endast
om det ar uteslutet att det nya likemedlet
kan vara till nytta for barn ges befrielse
fran krav pa utvecklingsplan. Information
om lagstiftningen om barns likemedel finns
bl a att hdmta pa den europeiska likeme-
delsmyndighetens (EMAs) webbplats (1).

Kartlaggning av
barns lakemedelsanvandning
Den nya lagstiftningen har krévt att barns
lakemedelsanviandning kartléggs nationellt,
bl a for att belysa hur stor andel ldkemedel
som idag forskrivs off-label till barn. I en na-
tionell studie analyserades alla l1ikemedels-
uttag avseende barn inrapporterade till Soci-
alstyrelsens register over uttagna recept un-
der 2007 (2). Totalt var 13,5% av alla like-
medelsuttag off-label med avseende pa alder
eller avsaknad av barninformation i pro-
duktresumén. Den higsta andelen av off-
label-forskrivning fanns bland ldkemedel for



ogon/éron dar drygt hilften var off-label och
hudldkemedel med en tredjedel off-label.

I en nationell tvirsnittsstudie kartlades
alla ldkemedel som gavs till barn pa sjuk-
hus vid tva olika tillfdllen 2008 (2). Barn
erholl i medeltal 3,8 ldkemedelsordinatio-
ner/patient och ndrmare hilften av all for-
skrivning till barn pa sjukhus var off-label,
licensldkemedel eller likemedel beredda
pé apotek (2). De nyfodda, spdda och sméa
barnen (< 2 ar) erholl storst andel ordina-
tioner av odokumenterade ldkemedel. An-
delen off-label varierade stort mellan olika
ldkemedelsgrupper, men var hog inom t ex
omradet analgetika. Av samtliga ordina-
tioner till barn pa sjukhus utgjordes om-
kring 12% av paracetamol, som var den i
siarklass vanligaste ldkemedelssubstan-
sen. Vanligaste anledningar till ldkeme-
delsordination var smérta och infektioner.

Barns anvédndning av receptfria likeme-
del ar svar att faststédlla. Uppskattningar
gjorda utifran olika killor tyder pa att de
vanligaste receptfria likemedlen till barn
ar paracetamol, ndsdroppar, ibuprofen och
hostmedicin.

Nya krav pa Lakemedelsverket

De olika kartldggningarna visar inom vil-
ka lakemedelsgrupper och inom vilka ald-
rar som behovet av mer evidens ar som
storst. Nu stéller ocksa lagen om barnléike-
medel nya krav pa de nationella myndighe-
terna, sasom Likemedelsverket, att arbeta
mera med tonvikt pa effektiv och sidker la-
kemedelsanvindning for barn. Bland an-
nat granskas all tillgdnglig vetenskaplig
dokumentation avseende barn for ca 1 000
aldre, godkidnda ldkemedelssubstanser av
myndigheter runt om i Europa for att om
mojligt hitta ny information, som kan bétt-
re belysa bade effekt, dosering och séker-
het for barn.

Sammanfattning

Med den nya lagstiftningen inom EU kom-
mer dokumentationen av nya likemedel till
barn att forbédttras, men det kommer att ta
lang tid innan detta kommer att mérkas i
ldkemedelsbehandlingen av barn. Framti-
da studier kommer férhoppningsvis att visa
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att andelen icke-godkidnda likemedel som
ges till barn har minskat patagligt.
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