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PRAC – hva er det?

• Pharmacovigilance (and)

• Risk

• Assessment

• Committee

Monitorering/overvåking –
Alle produkter/hele «livet»

Sikkerhetsfokus  (B/R)

Vitenskapelig/utredning

• Delegasjoner fra alle EØS-land 
• Pasientrepresentant
• Helsepersonellrepresentant
• 6 uavhengige eksperter

3 år



PRAC

PRAC etablert som en følge av nytt 
overvåkingslovverk i 2012

Rules of procedure: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/03/WC500139609.pdf

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/03/WC500139609.pdf


PRACs ansvar

Monitorering og vurdering av sikkerheten av humane 
legemidler som markedsføres i EU/EØS. 

• Alle aspekter av risikohåndtering/sikkerhet:
• Deteksjon, vurdering, minimering og kommunikasjon av risiko ved å 

innta et legemiddel sett i forhold til legemidlets effekt

= nytte-risikovurdering 



11 møter i 
året

4 dager – i 
Amsterdam

Ca 150- 200 
saker per 

møte



Hvilke type saker behandler PRAC?
Type sak Antall 2018

PSUR Periodiske sikkerhetsoppdateringer 901

RMP Nye + oppdatering av risikohåndteringsplaner 500 +

aRMM Effekten av additional risk minimisation
measures (risikominimeringstiltak)

PASS Sikkerhetsstudier etter markedsføring Ca 220

PAES Effektstudier etter markedsføring 6

Signaler Vurdering, prioritering og håndtering 114

Voldgift Art. 20, 31 og 107i – sikkerhetsdata 17

ORGAM EV, guidelines, EURD-listen, additional
monitoring, GVP mm mm mm

Noe i møtet/
noe i TC

Ph.V.-
inspeksjoner

Rådgivning Ved behov



Hvordan finner jeg ut hva som skjer i PRAC? 

https://www.ema.europa.eu/en/committees/prac/prac-agendas-minutes-highlights

Agenda Minutes Highlights

https://www.ema.europa.eu/en/committees/prac/prac-agendas-minutes-highlights


PRAC er ansvarlig for å gi anbefalinger 
til

• CHMP
• CMDh

• EU-kommisjonen (EC)

om legemiddelsikkerhetsspørsmål og 
risikohåndtering



PRAC-rapportør vs PRAC-korapportør

• Voldgift: rapportør og korapportør gjør samme jobb

• Et land som starter en voldgiftsprosedyre, blir normalt 
PRAC-korapportør
• Eksempel: Methadone Martindale: Norge suspenderte produktet 

pga et sikkerhetsproblem (opphopning av hjelpestoffet povidon) 
→Art. 107i voldgift med Sverige som rapp/Norge som korapp

• I de fleste øvrige saker er PRAC-korapps rolle lite 
fremtredende (ofte kvalitetssikring)

• CHMP-rapp blir oftest PRAC-korapp (kunnskapsoverføring)



Norge i PRAC

Legemiddelverket:

David Benee Olsen – delegate

Pernille Harg – alternate

Uavhengig ekspert (graviditet og amming)

Hedvig M. E. Nordeng (UiO)



Legemiddelverkets prioritering av saker

1. Voldgift (referrals): Kommenterer 
alltid!

2. Legemidler som er viktige i Norge: 
stor påvirkning på norsk 
praksis/folkehelse

3. De legemidlene vi har ansvar for 
(PRAC-rapportør/lead MS/signal lead)

4. Ser lite på: produkter vi ikke har (men 
må av og til stemme)



Norges ansvar i PRAC

• 16 PRAC-rapportørskap 
(CP-produkter)

• 21 PSUSA-lead/lead MS
• Signal lead - eRMRs

Ad hoc:

• Signal lead - utredning

• Rapportørskap i voldgift



Norges rolle og stemmerett i PRAC

• Norske representanter kan ta/tar 
rapportøroppdrag i PRAC

• Norge har ansvar som Lead 
member state, signal lead, PRAC 
rapportør

• Norge har ikke stemmerett

• MEN Norge (og Island) 
«stemmer»

• Det fremgår alltid hva Norge og 
Island mener



Ikke-tellende stemme – ikke et problem

• Ingen restriksjoner på deltagelse i 
diskusjonen

• Vitenskapelig argumentasjon 
«ruler»: Forbereder gode argumenter 
hvis av stor betydning i Norge 

• Hovedsakelig konsensusavgjørelser

• (Hittil) ikke opplevd at Norges stemme 
ville endret en avgjørelse



Mellom møtene: 
Stor påvirkning på intern agenda!

• Utredning av våre oppdrag 
(PSURer/PSUSA/RMP/endringer/PASS-protokoller/PASS-
resultater)

• Kjære helsepersonellbrev/DHPCer (nasjonalt) 

og informasjon

• Signaler (eRMRs, evt signalutredning)

• Voldgift: involvering av nasjonale 
eksperter/kommentering

• Besvare/sende forespørsler om informasjon (NUI) og 
dokumenter til høring (regelverk mm.)

• Alle utredningsrapporter deles fortløpende – vi 
kommenterer på de vi mener er viktige for oss (har ikke 
kapasitet til å kommentere på alt)



PRAC – pågående/nylige voldgiftsprosedyrer

• Voldgift: normalt nytte-risiko-revurderinger (sikkerhetsdrevne)

• Avsluttet november – artikkel 20 (CP-produkter):

• Alemtuzumab (Lemtrada), MS-middel -
immunreaksjoner/fatale bivirkninger

• https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/lemtrada-article-20-procedure-lemtrada-multiple-sclerosis-measures-minimise-risk-serious-side_en.pdf

• Tofacitinib (Xeljanz), rauma/ulcerøs kolitt – lungeemboli
• https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-28-31-october-2019

https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/lemtrada-article-20-procedure-lemtrada-multiple-sclerosis-measures-minimise-risk-serious-side_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-28-31-october-2019


PRAC – pågående voldgiftsprosedyrer

• Pågående – artikkel 31:
• 5-FU og lignende produkter, kreft – screening for DPD-mangel? 

(toksisitet)

• Leuprorelin depot (prostata mm) – medisineringsfeil

• Cyproteron acetat – (prevensjon, HRT, hyperseksualitet, hirsutisme 
mm) - meningiomer

• Re-examination (klage→ ingen nye data, men ny 
utredning/nye rapportører) – artikkel 32:
• Høydose, topikal østradiol - bivirkninger som systemisk







Spørsmål?



Følg oss

@legemiddelinfo legemiddelverket legemiddelverket.no


