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Forvalter basert pa;
-lov og forskrift
-direktiver
-forordninger
-guidelines
-fagkompetanse




Legemiddel politikken n& S

Visjonen for

HelseOmsorg21:
« Sikre god kvalitet ved Kunnskap, innovasjon
behandling med legemidler 09 heerings-
- utvikling for bedrg
« Legemidler skal ha lavest

mulig pris
e Likeverdig og rask tilgang til
effektive legemidler

* Legge til rette for forskning
0g innovasjon

e Fokus pa neeringsutvikling !!



Veiledning og innovasjonsstgtte

0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH

* Nasjonal veiledning

¢ Sentral scientific advice via SAWP

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/laboratory-patient-
journey-centrally-authorised-medicine_en.pdf From laboratory to patient:

the journey of a centrally
authorised medicine




Aktiv velledningstjeneste nasjonalt

Hvorfor tilbyr Legemiddelverket veiledning og innovasjonsstgtte?
* Mange pasientgrupper har udekket medisinsk behov
» Hjelpe til at studier og utviklingsprosjekter blir utfgrt riktig
 Nasjonalt fokus pa naeringsutvikling innen helse og biomedisin

« Vi har fatt politisk oppdrag om a styrke veiledning til aktgrene

Fra politikk til tjeneste

Legemiddelverket har etablert et nasjonalt lavterskeltilbud for regulatorisk og
vitenskapelig veiledning til nytte for pasienter, norsk innovasjon og neeringsutvikling.



Legemiddelverkets kompetanse

» Klassifisering
e Kliniske studier med legemidler

« Markedsfgringstillatelse

» Preklinisk sikkerhet, farm kvalitet, klinisk effekt og sikkerhet og RMP. Nytte risiko.
Milja. Overvaking.

e Ta i bruk nasjonalt
* Relativ effekt, HTA og kost nytte. Pris og refusjon. Reklame.

 Forsyningskjeden AF%

* Regelverk og regulatoriske rammebetingelser ;%'Qa




Gjenbruk av kompetanse til nye tjenester

skni arkec
Pasien
t t

Veiledning Riktig bruk

L[ Unikkorlnpetanse ]4




«Innovasjonskontor» - malsetning

v’ Hjelpe til at ting blir riktig farste gang
 Veiledning av akademiske miljg og klinikere i klinisk utprgving
 Rad og veiledning av innovative norske bedrifter

» Nasjonal scientific advice for industrien
v’ Tilgjengelig og oppsgkende
v’ Overtar ikke ansvar !

v Bidra til at Norge blir best pa legemidler til fisk !

* Sikre at det blir utfart grundige miljgutredninger



Hovedkategorier aktiviteter

/CP-SA

-strategiske omrader
-kompetanseomrader

Nasjonalt
-veiledningsplikt
-utvidet veiledning

\-Innovasjonsstatte
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Oppsgkende
-HF og TTO
-organisasjoner
\-SME

~

/Tilstedevaerelse

-nasjonale mgter
-kurs og utdanning

k—andre arrangement
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Hva er problemstillingene ?

e Hvordan skal innovasjon na frem til pasienten/markedet ?
 Legemiddelomradet er tungt regulert og i stadig endring
* En gjennomtenkt regulatorisk strategi hos aktgrene er ngdvendig
e FOU+P+|

e Det brukes store ressurser pa legemiddelforskning

* Hvordan sikre at disse utnyttes riktig?



Veiledningsmgter 2018

HUMAN VS. VETERINAER
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Er mitt produkt legemiddel?

KLASSIFISERING

Legemiddel eller ikke-legemiddel?

Kristin Odlo Haye, Statens legemiddelverk



Hva omfatter preklinisk dokumentasjon?

Farmakologi -/
Sikkerhetsfarmakologi

Preklinisk

dokumentasjon

Generell toksisitet

Farmakokinetikk

Anne Soleng, Statens legemiddelverk

Gentoksisitet

Reproduksjonstoksisitet

Karsinogenese

Miljgrisiko




Pasienters tilgang til legemidler...

Far: Etter:
MT TiB

Legemiddelutvikling

Mellomperioden

Livssyklus etter godkjenninger
N/R K/N

Tid

Godkjenningsfritak «Unntaksmedisin» On-label/Off-label
CUP Metodevurdering Nye indikasjoner
KLUT — Prisforhandling Repurposing

Prisendringer



Muligheter |1 EU......

Nye verktgy for a statte
utvikling:

Eksisterende verktgy:
 PRIME (PRIlorityMedicines)

* Godkjenning (MT) med betingelse « Innovation Task Force — EU-IN
» Godkjenning (MT) under seerskilte « Modellering og simulering
omstendigheter e STARS

» Akselerert utredning
* Legemidler til sjeldne sykdommer
» ATMP Klassifisering og sertifisering

Utviklingskonseptet AP:
« Vitenskapelig radgiving inkl. HTA

e SME-kontoret » Stegvis utvikling og bekreftelse
* Involvere «alle»
« Compassionate use beslutningstagere

* Planlagt innhenting av data fra
bruk - RWD



Trinnvis velledning hos myndighetene
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Pre-klinikk

Kliniske studier

Ide

Lavterskel nasjonal innovasjons
veiledning, regulatorisk strateqgi
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Pekka Kurki, FIMEA
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Produksjon

Markedsfarings-
tillatelse

Nasjonal regulatorisk veiledning

EMA/CXMP scientific advice
—



Oppsgkende aktivitet

* Oppsgkende
*« OCC
« SPARK
* Forskningsradet
«BTO
e lven2

* OSV




Problemstillinger fremover

* Tilbakemelding * Forskjellsbehandling / behov

* Questback * Big Pharma og SME, «<EMA-mal»
* Referat og kommentarer * Akademia og klinikere

« Ressursbruk * Andre

* EU Innovation network
 Simultan NnSA .
- (9°

* Shopping ?



Hva har vi oppnadd ?

* Intern positivitet til veiledning

* Tror vi har fatt bedre synlighet

* Redusert terskelen for kontakt og dialog

» Pkt forstaelse for regulatorisk strategi hos de «sma»

* Statte til innovasjon ?? Bedre bruk av skattepenger ??



Hva har vi oppnédd ?
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=d REGULATORY WATCH

Impact of scientific advice from
the European Medicines Agency

SA submission SA assessment MAA assessment MAA outcome
Positive (n = 32; 84%)
Negative (n=6; 16%)

Acceptable (n = 39; 33%) H Compliant* (n = 38; 97%)

Total(n=118 Positive (n = 43; 86%)
el ) Compliant (n = 50; 63%)
Negative (n=7; 14%)

Non acceptable (n=79; 67%)

Positive (n=12; 41%)
Negative (n = 17; 59%)

Non-compliant (n = 29; 37%)

Matthias P. Hofer et al Nature Reviews Drug Discovery | AOP, published online 17 April 2015; doi:10.1038/nrd4621
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Forside — Godkjenning — Veiledning og rad

Vitenskapelig og requlatorisk veiledning |
forbindelse med legemiddelutvikling

Legemiddelverket tilbyr veiledning og rad om utvikling av humane og
veterinaere legemidler.

Dette skal gi brukerne Legemidler til mennesker

+ forstaelse av veien fra idé til godkjent produkt.

+ tilgang péa ekspertise med erfaring fra utredning av spknader.

« mulighet 1l & diskutere en spknad fgr den sendes inn, slik at dokumentasjonen er 1 henhold
til regulatoriske krav.

Ingvild Aalgkken
Omrade rask tilgang
TIf. +47 47270 572

+ rad om hvordan gjennomfgre studier for at de skal kunne gi tolkbare resultater forste gang E-post
studiene giennomferes. P4 den maten sparer bedrifter og samfunnet tid og ressurser.
Hva kan Legemiddelverket tilby? Legemidler til dyr
Vi tilbyr rad og veiledning i alle faser av legemiddelets livslgp pa bakgrunn av var generelle Tonje Hay
vitenskapelig/regulatorisk ekspertise innen alle faser av legemiddelutvikling. Denne ekspertisen Fagdirekter

tilegnes og utvikles gjennom utredning av spknader | bade nasjonale og europeiske prosedyrer. Veterineermedisinsk faggruppe
| det euroneiske leaemiddelsamarbeidet har Narde de samme retticdhetene oa nliktene som de N L e
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Forespgrsel om vitenskapelig og/eller regulatorisk Statens
radgivning ved legemiddelutvikling ® Iegemiddelverk

Skjema sendes via e-post til: Ask-us@legemiddelverket.no
Innsendt dato:
Deres referansenummer:

Opplysninger om firma/organisasjon

Mavn pa firma/organisasjon: -

Kontaktperson:

Telefonnummer: ‘ E-post:

[}

Opplysninger om preparatet

Foresperselen gjelder: D Legemiddel til mennesker El Legemiddel til dyr

Virkestoffnavn og eventuelt preparatnavn:

ATC-kode dersom kjent: ‘ Legemiddelform:

Indikasjon {inkludert mdlart for legemiddel til dyr):

Har legemidlet tidligere veert gjennom vitenskapelig radgivning? D Ja El Nei
Huvis ja, spesifiser hos hvilken legemiddelmyndighet:

D EMA D Legemiddelverket, oppgi saksnummer:

|:| Andre myndigheter, spesifiser:

Tenkt godkjenningsprosedyre™®: Tenkt sekegrunnlag*®:

D Masjonal D MRP/DCP D Ccp D Fullstendig D Generisk D Hybrid D Biosimilar D Annet:

#* Dersom relevant

Opplysninger om ensket radgiving

@nsket ekspertise:
[ preklinikk
T wiini

Radgivning gjelder:

[ Tilvi

rkning
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http://www.legemiddelverket.no/
http://www.ema.europa.eu/
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