EU-Domstolen praeciserer anvendelsesomradet
for off-label-brug af godkendt medicin

EU-Domstolen har den 21. november 2018 i en ny og laenge ventet dom
preeciseret, at ogsa udbredt off-label-brug af leegemidler kan veere tilladt og ikke
altid kraever en ny markedsforingstilladelse. Selv ompakning til off-label-brug kan
veere tilladt, safremt ompakning foregar i et led efter markedsferingen af
laegemidlet.

EU-Domstolen skulle i sag C-29/17, Novartis Farma, tage stilling til, om det italienske lsegemiddelagentur
lovligt kunne opfare laagemidlet Avastin pa listen over laegemidler, hvortil der blev ydet tilskud fra den
nationale sundhedstjeneste i Italien, selv om laegemidlet blev anvendt til en behandling, der ikke var omfattet
af dets markedsferingstilladelse?

Det kunne det. EU-reglerne forbyder ikke off-label-brug af laegemidler eller tilskudsregler som de italienske.
Men EU-reglerne saetter alligevel en raekke graenser for, hvordan og hvornar off-label-brug er tilladt, og en
national tilskudsordning ma fortsat ikke veere afgerende for, om et bestemt laagemiddel ordineres:
Patientsikkerheden - og hensynet til at sikre industrien lige konkurrencevilkar - skal stadig vaere styrende for
den offentlige regulering af laegemidlers fremstilling, salg og brug.

Er man i tvivl om, hvorvidt det nu ogsa er tilfeeldet, giver det god mening at undersgge EU-retten naermere.
Der sker hele tiden nyt. Selv store laegemiddelagenturer kan misforstd EU-retten, som understreget i denne
nye dom, hvor parterne var uenige om raekkevidden af EU-reglerne ved off-label-brug.



EU-Domstolen forklarede, at EU-lovgivningen pa leegemiddelomradet hverken forbyder ordinering af et
laegemiddel off-label eller ompakning af laegemidler til off-label-brug. EU-retten, herunder
leegemiddeldirektivet, skal dog altid overholdes af medlemsstaterne. Det betyder bl.a., at den undtagelse fra
laegemiddelreglerne, det italienske leegemiddelagentur havde paberdbt sig - at der var tale om et magistrelt
(apoteksfremstillet) laagemiddel, fordi ompakning kun matte ske pa et apotek - skulle fortolkes sneevert; da
Avastin ikke var fremstillet pa et apotek, men derimod industrielt, fandt undtagelsen ikke anvendelse.
Leegemiddelagenturet gjorde ogsa geeldende, at undtagelsen fra direktivets krav om en
markedsferingstilladelse - der ikke kraeves, hvis den ordinerende laege i en konkret situation vurderer, at det
ikke er muligt at behandle en bestemt patient med et godkendt laegemiddel - gjorde en
markedsfaringstilladelse til den ompakkede version af Avastin overfladig.

EU-Domstolen afviste ogsa dette argument: Idet en markedsfaringstilladelse ogsa omfatter de processer
efter selve markedsferingen, der udferes af laeger eller apoteker som led i at klargere laegemidlet til
behandling af en patient, der har faet ordineret dette laeagemiddel, var ompakningen af Avastin i den
konkrete situation omfattet af den udstedte markedsfaringstilladelse. Da behandlingen med Avastin af hver
enkelt patient ogsa var leegeordineret ved en individuel recept, var laagemiddeldirektivets regler ikke til
hinder for den italienske brug af Avastin off-label.

EU-Domstolen har tidligere behandlet to sager om off-label-brug af leegemidlet Avastin, i 2013 og tidligere i
ar. Ogsa i disse sager papegede EU-Domstolen, at der ma skelnes mellem fremstilling af leegemidler,
herunder ogsa forarbejdning af feerdige laeegemidler, der kraever en fremstillingstilladelse, og s& de processer
sasom forarbejdning, opdelinger og aendringer af indpakning eller praesentation, der alene kraever en
markedsfaringstilladelse til laegemidlet, for sa vidt disse processer udelukkende udferes med henblik pa
detailudlevering eller indgivelse af laegemidlet. En skelnen, der i praksis kan vaere vanskelig at foretage.

NJORD Law Firm har bidraget til en klage over de italienske tilskudsregler, indgivet til Europa-Kommissionen
ar den europaeiske laeegemiddelindustri, pd baggrund af en tilsvarende dansk sag om forkert anvendelse ar
leegemiddeldirektivets undtagelsesbestemmelser. Vi folger retsudviklingen taet.
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