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Skrivelse: Sverige maste verka for en europeisk
lakemedelslagstiftning som skyndar pa
utvecklingen av nya lakemedel fo6r behandling av
barncancer och andra sallsynta sjukdomar

Den europeiska lakemedelslagstiftningen, Pharmaceutical Legislation, som just nu
forhandlas inom EU kommer att galla under en lang tid framdver och satta ramarna
for utvecklingen av nya innovativa lakemedel. | den nya lagstiftningen ingar barn i alla
delar och har inte langre en egen lag i form av Pediatric regulation. Darfor ar det
avgorande att lagstiftningen utformas pa ett satt som gynnar patienterna, oavsett
alder, och skapar mojligheter for snabbare utveckling av effektiva behandlingar. Inte
minst for barn som drabbas av cancer och snabbt behover ha tillgang till ratt
lakemedel, ar detta en fraga av yttersta vikt, kanske till och med gora skillnaden
mellan liv och déd.

Utvecklingen av lakemedel for barn med cancer och for patienter med sallsynta
sjukdomar slapar efter, ofta pa grund av svaga ekonomiska incitament for
lakemedelsbolagen. For att sékerstalla att dessa patientgrupper far tillgang till sakra
och effektiva behandlingar i ratt tid ar det avgoérande att lagstiftningen stimulerar
innovation och underlattar godkénnandeprocesserna. Den féreslagna
lakemedelslagstiftningen inom EU innehaller flera viktiga bestammelser som kan bidra
till denna utveckling, och det ar av storsta vikt att Sverige aktivt stédjer dessa initiativ.

Barncancerfonden har med stort intresse tagit del av férslagen i den nya
lakemedelslagstiftningen och vill lyfta fram tre sarskilt viktiga artiklar som vi menar att
Sverige maste prioritera i de pagaende forhandlingarna och sakra att de ingar i den
framtida lagstiftningen;

1. Artikel 48 —"Repurposing”

Forslaget i artikel 48 kan innebéra ett stort genombrott genom att mojliggora
utveckling av nya lakemedel dar ekonomiska incitament annars saknas. Detta ar extra
relevant for ovanliga cancersjukdomar sasom barncancerdiagnoser. Det &ar avgérande
att punkt 2, som alagger marknadsforingsinnehavare att uppdatera
produktinformationen med nya terapeutiska indikationer vid positivt utlatande,
godkanns utan forsvagningar.

Vi bifogar till denna skrivelse det "position paper” som Barncancerfonden, tillsammans
med manga av Europas cancerorganisationer, tagit fram och som handlar specifikt
om repurposing och vikten av hur artikel 48 utformas.

2. Artikel 75 — Begransning av undantag fran pediatriska
utvecklingsplaner (PIP)

Dagens lakemedelsutveckling drivs primért av behov hos vuxna och av kommersiella
intressen. Artikel 75 syftar till att begréansa undantag fran att genomfora en pediatrisk
utvecklingsplan (PIP) nér det finns vetenskapligt stdd for att lakemedlets molekylara
mal aven paverkar sjukdomar hos barn. Detta ar ett avgorande steg for att barn ska fa
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snabbare tillgang till effektiva lakemedel, sarskilt inom canceromradet, dar bristen pa
ekonomiska incitament idag bidrar till en fordréjning visavi prévningar och
godkannande for barn och fortsatt maojlighet till undantag riskerar bidra till att denna
fordrojning permanentas, idag tar det i snitt ver 6 ar innan ett cancerlakemedel for
vuxna godkanns for barn.

3. Artiklarna 148 och 149 — Patientmedverkan i regulatoriska beslut

For patienter i Europa ar det av storsta vikt att patientrepresentation byggs in i
lagstiftningen och att patientforetradare behaller sin rostratt i regulatoriska beslut.
Detta sakerstaller att patienters behov och erfarenheter far en central roll i
beslutsprocesserna.

Delaktighet och transparens

Trots vart engagemang i dessa fragor, bland annat genom Barncancerfondens
representation i EMA:s kommitté for avancerade terapier (CAT), har vi haft svart att
finna information om Sveriges standpunkt i fragorna. Det &r for oss oklart hur de olika
artiklarna i lagforslaget behandlas, vilka som deltar i diskussionerna fran Sveriges
sida och nar beslut forvantas fattas. Vi efterfragar darfor en 6kad transparens i denna
process och mdjligheter for patientféretradare att delta i dialogen.

Barncancerfonden och vara representanter star till forfogande att bidra med
patientperspektiv i de fortsatta diskussionerna om den nya lakemedelslagstiftningen.
Vi hoppas att Sverige tar en aktiv roll i att sdkerstélla att dessa viktiga bestammelser
antas for att forbattra tillgangen till livsviktiga lakemedel for barn och patienter med
sdllsynta sjukdomar.
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