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Angiende Er begiran om omprovning

Likemedelsverket har i bifogat beslut funnit att Ni inte har rétt att begidra omprévning
av Liakemedelsverkets beslut den 15 juni 2005 att godkdnna lakemedlet Ritalin for
forséljning.

Vid prévningen av huruvida ett likemedel skell godkédnnas for 10rséljning beaktar
Likemedelsverket samtliga risker som kan forekomma vid anvandning av ldkemedict.
Aven risken tor att ett likemedel kan komma att missbrukas beaktas salcdes. Efter det
att ett ldkemedel godkénts foljer Lakemedelsverket ocksa dess anvandning samt ger
behandlingsrekommendationer till forskrivare. Vad géller narkotiska ladkemedel
bevakas likemedelsanvidndningen dven med avseende pa eventuellt missbruk.

Vid utredningen avseende Ritalin har Lékemedelsverket uppmérksammat den miss-
brukspotential som foreligger avseende ldkemedlet. Riskerna for missbruk av Ritalin
ar saledes kinda for Likemedelsverket. Rétten att forskriva detta 1dkemedel ar dock
begrinsad till specialister i barn- och ungdomspsykiatri och specialister 1 barn- och
ungdomsneurologi. Endast efter sirskild provning meddelas forskrivningsritt till
lakare med annan specialistkompetens, se Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2002:7) om forordnande av narkotikaklassade likemedel for behandling av ADHD hos
barn och ungdomar. Denna begransning av forskrivningsrétten ér avsedd att reducera
missbruksrisken.

Likemedelsverket har tagit del av de argument som Ni anfort avseende risker for ille-
gal anvindning av Ritalin. Det citat frén utredningsrapporten som Ni hénvisar till avser
vad som framkommit i kliniska studier av Ritalin och géller alltsd inte anvdndningen
av lakemedlet efter godkdnnande av detsamma.

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN
Besoksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds véag 42, Uppsala
Telefon/Phone: +46 (0)18 17 46 00 Fax: +46 (0)18 54 85 66

Internet: www.mpa.se E-mail: registrator@mpa.se



Janne Larsson
sepelgs s€Dleeq se>lruqssFu lle elutuo>l u€>l Ieperue{gl ne ne roJ ue>lslr ueAV
']elpetue{gl ^€ Surupuelue prl erurro>leJ-oJ u€>l ruos re>lslJ e8rllrues }e>lJe^sleperue>leT
reDleeq Suru[1es"r.oJ rpJ seuue>lpo8 11e4s lepeure>lel ]]e epr^nrru{ ne ueSutu.Lord prn


MEDICAL PRODUCTS AGENCY

(/ LAKEMEDELSVERKET 2(2)

Likemedelsverket har inte for avsikt att pa grund av de uppgifter Ni limnat till verket,
eller p& grund av ndgra andra forhallanden som for nérvarande ar kénda, vidta ndgon
omprovning av beslutet om godkénnande av Ritalin.
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