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1 Syfte

Denna Rutin beskriver hur man hanterar licensansdkan och bestallning av Compassionate
Use Program (CUP) lakemedel.

2 Bakgrund

Syftet med CUP ar att mojliggora for patienter att av humanitéra skal fa tillgang till
lakemedel under utveckling inom EU. Programmet riktar sig till patienter med en kronisk
eller allvarligt forsvagande sjukdom, eller patienter vars sjukdom anses vara livshotande
och som inte kan behandlas pa ett tillfredsstallande séatt med godkant lakemedel.

Det ar tillverkaren som anstker hos Lakemedelsverket om att [Akemedlet upptas inom
detta program. Det ar ocksa tillverkaren som ska tillhandahalla preparatet utan kostnad till
dess att produkten finns tillganglig for forsaljning i Sverige.

Ett godkadnnande forutsétter att det finns en tillfredsstéllande dokumentation om
lakemedlets effekt och sdkerhet, dar nyttan i forhallande till riskerna bedéms som
Overvagande positiv.

De lakemedel som finns pa den svenska CUP-listan andras kontinuerligt, och sa fort ett
lakemedel godkanns och finns tillgangligt for forsaljning sa avslutas i allménhet CUP-
programmet.

Lakare som onskar inkludera en patient i ett program, som aven ska félja medverkande
patienters sakerhet, gor detta genom en skriftlig forfragan direkt till foretaget om
medverkan ryms inom beviljat tillstand.

3 AnsdOkan till féretaget

e Lakaren skickar ansokan till foretaget om att patienten ska fa delta | CUP-programmet.
e Efter att foretaget godkant det paborjas licensansékan och bestallning.
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4 Licensanstkan och Bestallning

e Infor behandlingsstart galler féljande fér bestallande lakare

4.1 Licensansokan i KLAS

Lakaren skriver licensmotiveringen i Kommunikationsldsning for licensanstkan (KLAS) enligt nedan.
Fyll licensmotivering i licenssystemet KLAS pa eHalsomyndighetens hemsida.

Var god se Lathund generella licenser vid behov.

| licensansdkan ska féljande information anges:

e Ansodkande lakares uppgifter: Fyll i namn och efternamn, skriv in aktuell arbetsort med
fullstandigt namn — RGL soker pa ortsnamnet nar de letar efter licenser.

e Specifikation: Fyll | produktens namn, dosering och total behandlingstid ex ett ars
forbrukning.

e Typ av licens: Fyll | typ av Licens, nar det galler CUP ar det alltid enskild licens
e Motivering: Fyll | motiveringen
e Apotek Tryck pa “sdk apotek” och under apoteksnamn ange “Goéteborgs kundcentrum”.

Licensmotiveringen kommer att handlaggas av Goteborgs Kundcentrum, Importgatan 7,
Hisings Backa.

Licensmotiveringen skickas alltid elektronisk i licenssystemet KLAS till RGL pa adressen
ovan.

Skriv aven ut en kopia pa licensmotiveringen och lamna till apotekaren eller sektionsledare pa
avdelning.

Under mina arenden kan du se om licensen ar skickad.
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Ange din roll - Vélj atgard - Fyll i och skicka licensmotivering - Kontakta nu ett apotek
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4.2 CUP blankett och bestallning
e Fyllioch skriv ut foretagets formular for CUP, faxa den till RGL pa faxnummer
031-880695

o Kontakta foretaget for bestéllning, och skicka en kopia till apotekaren via mail
ielaf.alwan@vgregion.se vid bestallning av CUP for uppfoljning.

OBS! Bestéllningen skall alltid goras samtidigt som licensmotiveringen skickas.

o For lakemedel som ges IV, fyll i cytostatikakort (ordoinationskort A) som finns i Sharepoint
och ange dnskad preliminar start-datum. Cytostatikakortet faxas till Beredningsenhet
lakemedel Sahlgrenska pa faxnummer 031-410072

e For lakemedel som ges per os, fyll i Faxbestallning av Licenslakemedel RGL och faxa den

till RGL pa tel 031-880695.
Apotekaren kan vara behjalplig med att skicka rekvisition till RGL och detta kan goras

enligt ett 6verenkommelse mailledes med apotekaren.
Har du frdgor kontakta apotekaren pa tel 073-024 3837.

5 Referenser

e (Icke godkanda lakemedel genom Compassionate use programme , 2019)

e (European medicines agency, u.d.)
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