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Följande punkter vill vi lyfta som särskilt viktiga 

 

 

Följande punkter ställer vi oss kritiska till 

https://www.eurordis.org/publications/eurordis-proposal-on-the-revision-of-the-orphan-medicinal-products-and-paediatric-regulation/
https://www.eurordis.org/publications/eurordis-proposal-on-the-revision-of-the-orphan-medicinal-products-and-paediatric-regulation/
https://www.eu-patient.eu/contentassets/df1fabc825da414aa4230a7abb1e1208/20230712-epf-recommendations-on-the-pharmaceutical-legislation.pdf
https://www.eu-patient.eu/contentassets/df1fabc825da414aa4230a7abb1e1208/20230712-epf-recommendations-on-the-pharmaceutical-legislation.pdf
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Följande punkter ställer vi oss kritiska till 

Ytterligare punkter vi hade velat se som del i reformförslaget 

• Att EMA kräver från sökande företag att informera om läkemedels “added 
therapeutic value” som helst tas fram I samråd med patientrörelsen. Detta för att få 
en bättre överblick över läkemedlens möjligheter till ”compassionate use”, ett område 
av stor potential för sällsynta hälsotillstånd där det finns behandling för bara 
uppskattningsvis 5 procent av alla mer än 8 000 sällsynta diagnoser. 

• Tydliga krav på att inkludera “patient-relevant outcome measures” (PROM) and 
“patient relevant experience measures” (PREM) i marketing authorisation dossier. 
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