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Mangel på:

Godkjente legemidler

Egnede legemiddelformuleringer

…og dette byr på en god del utfordringer…

Legemidler til barn



• Sikkerhet og effekt 

• Eldre preparat: Godkjent på grunnlag av litteratur

Godkjente legemidler

Godkjenningen setter grenser for markedsføringen, 
f.eks. i Felleskatalogen. Det er ikke det samme som at 

den setter grenser for bruken av legemidlet

MT/MA

Registrerte/
licensed



• Advarsler om bruk hos barn behøver ikke være basert på 
erfaring eller utprøving
• ”Føre var” prinsipp, - kan skyldes mangel på data

• Noen legemidlers effekt og bruksområder vil aldri bli 
vitenskapelig dokumentert eller det vil ta svært lang tid

Godkjente legemidler



EU 2007: Barneforordningen

Produsenter må 
ha en plan for å 
undersøke bruk 
hos barn på alle 
NYE legemidler

Får 6 mnd ekstra markedsbeskyttelse

Unntak: Legemidler som er uegnet for barn (f.eks. Alzheimer)
Utsettelse: Hvis legemidler først bør undersøkes hos voksne, eller hos eldre barn før yngre barn



Hva gjør vi mens vi venter?

1. Bruker ikke-godkjente legemidler 
(uregistrert/unlicenced)

2. Bruker godkjente legemidler på 
ikke- godkjent 

indikasjon/dosering/administrering 
(off-label)



1. Godkjent i annet land, men ikke i Norge 

Hva betyr dette?

Vurdert og avslått i Norge?

Ikke søkt godkjenning i Norge?

Avregistrert i Norge?

Hvilken bruk er godkjent i dette andre landet?

Hvilke konsekvenser har dette?



Godkjente legemidler brukt utenfor godkjent bruk:

All bruk som ikke er beskrevet i 
preparatomtalen

2. «Off-label»



• Mulige scenario:

• Gode data for bruken

• Lite eller ingen data om barn

• Data på effekt og sikkerhet som tilsier at enkelte 
legemidler ikke bør brukes hos barn

Off label – ikke nødvendigvis off-knowlegde!

• Hvor utbredt er dette (Tyskland og Nederland)?

2. «Off-label»- problematisk?

Off-label prescriptions % of patients

Pediatric outpatients 10-20 %

Pediatric inpatients 30-70 %

Intensive care unit 90 % Bücheler R et al. 2002 BMJ 324: 1311-1312

Mühlbauer et al. Dtsch Arztebl Int 2009; 106: 25-31



Hvor utbredt er dette på sykehus i Norge?

179 inkluderte barn på sykehus:
- 91 % av barna fikk OL/UL
- 30 % (61/205) av 

legemidlene var UL



Bruk av uregistrerte legemidler og off-label bruk: 

Lovlig og nødvendig

• Faglig forsvarlig
• Allment akseptert i fagmiljøene

• Vitenskapelig litteratur

• Metodebøker

• Legemiddelhåndbøker

• Prosedyrer for administrering

• Det enkelte helsepersonells vurdering og ansvar

Mål: Flere markedsførte legemidler til barn, og mer dokumentasjon om legemidler som brukes til barn. 

Oppsummert



Eksempler på hvordan vi 

løser 
noen av utfordringene…



Bruk av uregistrerte preparater og 
off-label bruk av markedsførte 

legemidler krever 
MER og BEDRE informasjon til 

helsepersonell, foreldre og barn

UTFORDRING 1:



KOBLE: Hjelp til dosering og bruk

www.koble.info
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Mål:

Et fullstendig evidensbasert oppslagsverk



Nasjonale blandekort: Hjelp til å blande ut



Legemiddelinformasjon: Tilpasset bruk til barn

Spesifikk legemiddelinformasjon: Generelle råd om legemidler til barn:



Barn i vekst reagerer annerledes på 
hjelpestoff i legemidler enn voksne

UTFORDRING 2:



• Enkelte hjelpestoff har ugunstig effekt på barn, f.eks:
− Propylenglykol (CNS-effekter < 5 år) 
− Etanol (forgiftning)

• Det er økt bevissthet rundt dette, og informasjon 
om ugunstige hjelpestoff er angitt på nasjonale 
blandekort og i KOBLE.

• Ønske: Angi mengde av enkelte hjelpestoff i 
preparatomtale.

Hjelpestoff

https://koble.info/hjelpestoffer


Bruk av legemidler godkjent til voksne 
krever manipulering av legemidler for 

å oppnå ønsket dose til barn

UTFORDRING 3:



MAMBA: Hjelp til å manipulere legemidler

= manipulering av medisiner til barn

Fysisk endring av en legemiddelform gjort i den 
hensikt å ta ut og gi en forskrevet delmengde av en 

legemiddeldose



A. Sjekk «doseringsspennet»: Kan dose gis uten manipulering?

B. Alternativ formulering?
«Miksturlista»: Sykehusproduserte miksturer, eks. kaptopril mikstur

C. Annet virkestoff i samme terapeutiske legemiddelgruppe med 
egnet formulering? 

• Eks. omeprazol kapsler – esomeprazol dosepulver

Manipulering av legemidler til barn (MAMBA)

Unngå manipulering når mulig!



Eksempel: Acetylsalisylsyre

Tyggetablett: Bayer Chewable (81 mg) (Baby Aspirin)

Oppløselig tablett: Dispersible Aspirin (75 mg)

Oppløselig tablett: Disprin (300 mg)

Konvensjonell tablett: Aspirin (500 mg)

Metode 1: Metode 2:



Miksturliste

Finnes det mikstur av et legemiddel?





• Knuse-dele liste fra OUS

Knusing og deling?

OBS!

Knuse-delelisten sier 

ingenting om en 

tablett deler seg i to 

eller fire 

like deler, eller om 

tabletten/kapselen 

kan gis i sonde/PEG

https://ehandboken.ous-hf.no/api/File/GetFileDocument?entityId=243733


Bruk av uregistrerte legemidler og 
off-label bruk av legemidler krever økt 

fokus på: 
- Kompetanseheving 

- Pasientsikkerhet
- Kunnskapsformidling

- Bidrag til utvikling av vitenskapelig 
kompetanse

UTFORDRING 4:



Eget kompetansenettverk



Godkjente versus ikke-godkjente legemidler til barn

Vi har forsøkt å sette opp en prioritert rekkefølge når en skal vurdere mellom ulike 
tilgjengelige preparater:

1. Legemiddel med norsk markedsføringstillatelse, godkjent til bruk på barn.

2. Legemiddel med norsk markedsføringstillatelse, godkjent til bruk på voksne, 
eller:
Import av legemiddel med markedsføringstillatelse i EU/USA, godkjent til bruk 
på barn

3. Import av legemiddel med markedsføringstillatelse i EU/USA, godkjent til bruk 
på voksne

4. Apotekfremstilte preparater i Norge

5. Apotekfremstilt preparater (eller fra tilsvarende produksjonsenhet) i utlandet

Kompetanseheving, pasientsikkerhet 

og kunnskapsformidling



Eksempel: Peyona iv/po oppløsning



Legemiddelsavn til barn

Behandling av urinveisinfeksjon hos de minste barna:
- Selexid (tablett)

- Amoxicillin-Klavulansyre (uregistrert mikstur)

- Keflex (registrert mikstur)

- Trimetoprim-Sulfa kan virke, men økende resistens (registrert mikstur)

…i april 2019 fikk vi Augmentin (amoksicillin/klavulansyre) 
markedsført i Norge:



Nettsiden- en gullgruve?



• Stabilitetsdata og holdbarhet i SPC:
− Holdbarhet på rekonstituert løsning
− Holdbarhet på fortynnet løsning, og hvilken konsentrasjon det 

gjelder
− Årsak til begrenset holdbarhet: Studiedesign, nedbrytningsprodukt 

osv.

• pH og osmolalitet på rekonstituert løsning og fortynnet løsning

• Hjelpestoffer i legemidler
− Enkelte hjelpestoff har ugunstig effekt på barn: Eks. propylenglykol 

og etanol.
− For mer informasjon, se i KOBLE.
− Ønsker informasjon om mengde av enkelte hjelpestoff i SPC.

• Ketogendiett ved epilepsi
− Mengde karbohydratkilder i legemidler

Ønsker:

https://koble.info/hjelpestoffer


Bruk av uregistrerte legemidler og off-label bruk er lovlig og 
nødvendig så lenge det er faglig forsvarlig

• Bruk oppslagsverk som er gode på legemidler til barn

Vi trenger flere legemidler tilpasset barn

Vi trenger nødvendig informasjon i SPC for å kunne gjøre gode 
vurderinger når legemidler skal gis til barn

Take-home-message:



Takk for oppmerksomheten!


