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Likemedel for barn

Europaparlamentets resolution av den 15 december 2016 om foérordningen om likemedel for barn
(2016/2902(RSP)

(2018/C 238/14)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1902/2006 av den 20 december 2006 om
andring av forordning (EG) nr 1901/2006 om de likemedel som anvinds inom pediatrik (*) (nedan kallad forordningen
om likemedel for barn),

— med beaktande av kommissionens rapport till Europaparlamentet och radet Bttre likemedel for barn — frin skiss till
verklighet: Allmdan rapport om de erfarenheter som gjorts vid tillampningen av forordning (EG) nr 1901/2006 om likemedel for
pediatrisk anvandning (COM(2013)0443),

— med beaktande av rddets slutsatser av den 17 juni 2016 om att stirka balansen i lakemedelssystemen i EU och dess
medlemsstater,

— med beaktande av rapporten Promoting innovation and access to health technologies fran FN:s generalsekreterares
hognivépanel for tillgdng till likemedel, som publicerades i september 2016,

— med beaktande av fragan till kommissionen om oversynen av férordningen om likemedel for barn (0-000135/2016 —
B8-1818/2016),

— med beaktande av artiklarna 128.5 och 123.2 i arbetsordningen, och av f6ljande skal:

A. Forordningen om likemedel for barn har haft stor inverkan pé utvecklingen av likemedel for barn eftersom de flesta
lakemedelsforetag betraktar utveckling inom pediatrik som en del av den allmidnna utvecklingen av ett likemedel.
Antalet forskningsprojekt inom pediatriken har okat betydligt och det finns nu mer information av hog kvalitet
tillginglig om den pediatriska anvindningen av godkénda likemedel. Antalet pediatriska kliniska provningar har ocksa
okat relativt sett.

B. Forordningen om likemedel for barn har bidragit till att forbéttra den allminna situationen och har lett till markbart
positiva resultat for ett antal barnsjukdomar. Det har dock inte gjorts tillrickliga framsteg pé flera omraden har, framfor
allt inte inom pediatrisk onkologi och neonatologi.

C. Barncancer dr fortfarande den vanligaste dodsorsaken bland barn i dldern 1 ar och 6ver, och varje r dor 6 000 unga
minniskor i Europa av cancer. Tvd tredjedelar av dem som har Gverlevt cancer lider av behandlingsrelaterade
biverkningar pd grund av befintliga behandlingar (50 % rapporteras ha svdra biverkningar) och livskvaliteten for dem
som overlevt barncancer behover stindigt forbattras.

D. Forordningen om ldkemedel for barn har frimjat okad dialog med mdanga olika aktorer samt samarbete om
utvecklingen av ldkemedel for barn.

E. Det idr firre dn 10 % av de barn som far ett obotligt och livshotande aterfall som har tillgang till nya experimentella
likemedel i kliniska provningar som kan ha positiva effekter for dem.

F. En klart okad tillgdng till innovativa behandlingar kan riddda livet pd de barn och ungdomar som lider av livshotande
sjukdomar, t.ex. cancer, och dessa behandlingar mdste dirfor provas utan onddigt drojsmal med hjdlp av studier pd
barn.
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G. Off label-anvidndning av lakemedel nér det giller barn ér fortfarande mycket vanlig pé flera behandlingsomraden i EU.
Aven om studier om omfattningen av off label-anvindning i barnpopulationen skiljer sig 4t i tillimpningsomrade och
patientpopulation har det inte skett ndgon minskning i off label-forskrivning sedan férordningen om likemedel for
barn triadde i kraft. Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) har redan uppmanats att ta fram riktlinjer for off label-/
icke godkiand anvindning av likemedel baserade pd medicinska behov, och att sammanstilla en forteckning over
off label-likemedel som anvinds trots att det finns godkidnda alternativ.

H. If6rordningen om likemedel for barn faststills bestimmelser om utveckling av humanldkemedel i syfte att tillgodose
barns sarskilda terapeutiska behov.

. Endast tvd innovativa likemedel mot cancer har godkints for malignitet hos barn baserade pa ett 6verenskommet
pediatriskt provningsprogram sedan forordningen om likemedel for barn tradde i kraft.

J.  Enligt det nuvarande regelverket frangds det rittsliga kravet pé att utveckla likemedel for barn da likemedel utvecklas
for vuxna sjukdomar som inte forekommer hos barn. En sddan reglering ar otillfredsstillande ndr det galler sirskilda
sjukdomar som endast drabbar barn. Varje dr 0kar dessutom antalet drliga rapporter om uppskjutna dtgirder som
limnas in till EMA i enlighet med artikel 34.4 i forordningen om likemedel for barn.

K. Mainga typer av barncancer férekommer inte hos vuxna, , men verkningsmekanismen for ett likemedel som ar effektivt
for att behandla en cancertyp som drabbar vuxna kan vara relevant f6r en cancertyp som drabbar barn.

L. Marknaden har begrinsade ekonomiska incitament att utveckla sirskilda pediatriska likemedel for sjukdomar som
endast drabbar barn, sdsom barncancer.

M. EU:s tredje hilsoprogram (2014-2020) innehaller ett dtagande att 6ka resurserna och expertisen for patienter som lider
av sillsynta sjukdomar.

N. Pediatriska kliniska provningar for onkologiska likemedel dr kraftigt forsenade eftersom de som utvecklar likemedlet
vantar pa att det forst ska visa sig lovande for vuxna cancerpatienter.

O. Det finns inget som hindrar en provare fran att avbryta en lovande pediatrisk provning tidigare dn planerat om ett
lakemedel inte levererar positiva resultat i den vuxna malgruppen.

P. Ekonomiska beloningar och incitament for att utveckla likemedel fér barnpopulationen, sisom godkinnande for
forsilining for pediatrisk anviandning (PUMA), kommer sent och har begrinsad effekt. Aven om det maste sikerstllas
att lakemedelsforetagen inte felaktigt utnyttjar eller missbrukar beléningar och incitament, maste det nuvarande
beloningssystemet utvarderas for att faststilla hur det kan forbattras for att battre stimulera forskning om och
utveckling pd omradet lakemedel for barn, sdrskilt inom pediatrisk onkologi.

Q. Innehavare av godkdnnande for forsiljning maste uppdatera produktinformationen med hinsyn till de senaste
vetenskapliga rénen.

R. Pediatriska provningsprogram godkinns efter komplicerade forhandlingar mellan tillsynsmyndigheter och likemedels-
foretag och visar sig alltfor ofta icke-genomforbara ochfeller inleds forsent eftersom de utnyttjas felaktigt dd de
fokuserar pa sillsynta forekomster av vuxna cancerformer hos barn i stillet for pd den potentiellt mer utbredda
anvindningen av det nya likemedlet for andra relevanta former av barncancer. Det ar inte alla pediatriska
provningsprogram som slutfors eftersom forskning om en aktiv substans ofta Gverges i ett senare skede om de
ursprungliga forhoppningarna om likemedlets sakerhet och effekt inte infrias. Hittills har endast 12 % av de godkidnda
pediatriska provningsprogrammen slutforts.
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S. Enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar av ldkemedel f6r humant
bruk ska en enda ansokningsportal upprittas s att sponsorer ska kunna limna in en ansokan for provningar som
genomfors i fler dn en medlemsstat. Sddana grinsoverskridande provningar ér sirskilt viktiga for sillsynta sjukdomar
sdsom barncancer, eftersom det kanske inte finns tillrdckligt ménga patienter i ett land for att en provning ska kunna
genomforas.

T. Pediatriska provningsprogram ér foremdl for ménga dndringar. Storre férandringar av ett pediatriskt provningsprogram
diskuteras dock med den pediatriska kommittén, men i frdga om fordndringar av mindre betydelse 4r det mindre klart.

U. I enlighet med artikel 39.2 i férordningen om likemedel for barn méste medlemsstaterna forse kommissionen med
detaljerade bevis pa ett konkret atagande till stod for forskningen om, utvecklingen av och tillgdngen till ldkemedel for
pediatrisk anvindning.

V. Enligt artikel 40.1 i forordningen om likemedel f6r barn ska medel anslds i gemenskapens budget for forskning om
lakemedel for barnpopulationen for att stodja studier om likemedel eller aktiva substanser som inte omfattas av ett

patent eller ett tilliggsskydd.

W. Enligt artikel 50 i férordningen om likemedel for barn méste kommissionen senast den 26 januari 2017 lagga fram en
rapport till parlamentet och ridet om de erfarenheter som gjorts vid tillimpningen av artiklarna 36, 37 och 38,
inklusive en analys av den ekonomiska effekten av beloningar och incitament och dessutom en analys av denna
forordnings uppskattade inverkan pé folkhilsan, sd att eventuella nédvindiga dndringar kan foreslés.

1. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att i god tid limna den rapport som avses i artikel 50 i forordningen
om likemedel for barn. Parlamentet betonar behovet av denna rapport for en 6vergripande identifierings- och djupanalys av
de hinder som for ndrvarande stdr i vigen for innovativa likemedel som riktar sig till barnpopulationen. Parlamentet
framhaller vikten av denna typ av solid evidensbas for att dstadkomma en effektiv politik.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att, med utgdngspunkt i dessa resultat, 6verviga dndringar, inklusive en
oversyn av forordningen om likemedel for barn som pd lampligt sitt beaktar a) pediatriska utvecklingsplaner baserade pa
verkningsmekanismer snarare dn endast pa sjukdomstyp, b) prioriteringsmodeller for sjukdomar och likemedel som tar
hansyn till annu inte tillgodosedda pediatriska likemedelsbehov samt genomforbarhet, ¢) tidigare och mer genomforbara
pediatriska provningsprogram, d) incitament som bdttre stimulerar forskning och effektivare tillgodoser behoven hos barn
och samtidigt garanterar att forsknings- och utvecklingskostnaderna utvirderas samt att det rdder full insyn i de kliniska
resultaten, och e) strategier for att undvika pediatrisk off label-anvidndning nir godkdnda likemedel for barn finns.

3. Europaparlamentet betonar de livsavgorande fordelarna, inom pediatrisk onkologi, med en obligatorisk pediatrisk
utveckling som baseras pa ett lakemedels verkningsmekanism anpassad till tumorens biologi snarare dn pa en indikation
som begransar lakemedlets anvindning till en specifik typ av cancer.

4. Europaparlamentet betonar att pediatriska behov och likemedel fran olika foretag, bor prioriteras, pd basis av
vetenskapliga data, for att matcha de basta tillgangliga behandlingarna med behandlingsbehoven, sirskilt for de barn som
drabbats av cancer, vilket skulle innebira att resurserna for forskning kan optimeras.

5. Europaparlamentet betonar betydelsen av gransoverskridande provningar for forskning om pediatriska och sillsynta
sjukdomar. Parlamentet vilkomnar dirfor forordning (EU) nr 536/2014, som kommer att underlitta genomforandet av
denna typ av provningar, och uppmanar EMA att se till att den infrastruktur som kravs for ett genomforande infors s snart
som mojligt.

6.  Europaparlamentet betonar att tidiga pediatriska prévningsprogram och en vetenskaplig dialog om regelverket samt
samverkan med EMA i god tid, gor att foretag kan optimera en global utveckling inom pediatriken, och framfor allt utveckla
mer genomforbara pediatriska prévningsprogram.

7. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att 6verviga en dndring av forordningen om likemedel for barn si att
lovande prévningar som avser barnpopulationen inte kan avbrytas tidigt pd grund av misslyckade resultat i den vuxna
maélgruppen.
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8.  Europaparlamentet betonar det akuta behovet av en utvirdering av hur olika typer av finansiering och beloning —
inklusive de manga verktyg som baseras pd "frikopplingsmekanismer” — kan anvidndas pd basta sdtt for att driva och
paskynda likemedelsutvecklingen inom pediatriken pd omrdden dir det finns ett behov, sirskilt likemedel som avser
neonatologi och barncancer, framfor allt de cancerformer som endast drabbar barn. Parlamentet anser att beloningar bor
driva en utveckling inom pediatriken av dessa lakemedel och bor sittas in sd snart det finns tillricklig vetenskaplig grund
for anviandning i barnpopulationen samt tillgdngliga sikerhetsdata for vuxna. Den bor inte vara beroende av ett bevisat
mervarde ur behandlingssynpunkt for en vuxenindikation.

9.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att omgdende undersoka eventuella férandringar av lagstiftningen som
tills vidare kan bidra till en forbattrad situation.

10.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att i Horisont 2020 fornya de finansieringsbestimmelser som tagits
fram for att stodja pediatrisk klinisk forskning av hog kvalitet efter en kritisk oversyn av de projekt som finansieras just nu.

11.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att stirka den roll som det europeiska natverket for pediatrisk klinisk
forskning har, och att sdkerstilla att medlemsstaterna vidtar dtgarder till stod for forskning om, utveckling av och tillgéng till
likemedel for pediatrisk anvindning.

12.  Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versinda denna resolution till kommissionen.



