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Dokumentation for kvalitet af forsegslaegemidler til brug i kliniske for-
sog med lzegemidler.

Ved at folge nedenstaende beslutningstrae kan det afgares, hvilken dokumentation for kva-
litet af forsagslaegemidlet Leegemiddelstyrelsen forventer at fa tilsendt, nar der seges om
tilladelse til et klinisk forsag.

Ja |Erforsegsleegemidlet Nej
godkendt i EU/EGS,
US eller Japan?’

Er forsegsleegemidlet
modificeret, fx
omkapsulering?

Nej Ja
Y Y
Godkendt produkt
resumé (SF;nPCF sIMPD? IMPD*

1) 1 henhold til CT-1 (1010/C 82/01) vedr. ICH (Founding Regulatory Members).

2) Produktresumeet skal som udgangspunkt veere pa dansk eller engelsk, men hvis dette
ikke er muligt, skal det bekraeftes, at der foreligger en dansksproget instruktion i hand-
teringen (rekonstituering, opbevaring, m.fl.) af forsggsleegemidlet pa alle deltagende
sites i Danmark. Det bgr i tilleeg vurderes, om en dansksproget instruktion er ngdven-
dig, nar originaldokumentet er pa engelsk. Det kan fx vaere ved komplicerede admini-
strationsprocesser.

a. Specielt for DK mononationale forsgeg:

Hvis et forsggslaegemiddel eksisterer pa det danske marked, forventes at det
danske produktresumé som udgangspunkt anvendes til at dokumentere kvali-
tet og handtering af forsggsleegemidlet. | tillaeg forventes det, at det danske
produktresumé anvendes som referencedokument i forhold til bivirkninger og
SUSAR-rapportering.

Hvis der anvendes et fors@ggsleegemiddel der ikke eksisterer pa det danske
marked, bar der veelges et engelsksproget produktresumé, eller det originale

oversaettes til dansk eller engelsk i sin helhed. Lzgemiddelstyrelsen
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b. Specielt for multinationale forseg: Ved multinationale forsgg er det spon-
sors ansvar at vaelge et passende produktresumé (i henhold til CT-3) pa en-
gelsk, som referencedokument i forhold til bivirkninger og SUSAR-rapporte-
ring, og som er geeldende for alle deltagende lande. Hvis et engelsk produkt-
resumé ikke eksisterer, bar produktresumeet overseettes til engelsk i sin hel-
hed.

3) Der skal indsendes kvalitetsdokumentation for de pagaeldende modificeringer af for-
sggslaegemidlet.

Ved omkapsulering eller filmovertreekning af tabletter (fx ved blinding) skal det doku-
menteres, at eendringen ikke signifikant aendrer absorptionen af lzegemidlet. Den ind-
sendte sIMPD skal indeholde de konkrete sendringer i forhold til det tidligere godkendte
i form af et resumé eller lignende.

a. Searligt for sponsorer med adgang til IMPD (fortrinsvis kommercielle
sponsorer): Der skal retfaerdiggeres pa basis af en test for udlgsning af lae-
gemiddelstof (dissolution test), som sammenligner den modificerede tablet
med den ikke-modificerede tablet.

b. Seerligt for sponsorer, som modificerer et markedsfort laegemiddel, uden
adgang til IMPD (fortrinsvis non-kommercielle sponsorer): Der bgr udfg-
res en henfaldstest, som sammenligner den modificerede tablet med den ikke-
modificerede tablet. | nogle tilfeelde kan skriftlig dokumentation og retfaerdig-
gerelse ved litteraturhenvisning erstatte henfaldstesten.

4) Kravene til indhold i IMPD fremgar af geeldende EU-vejledning.

a. Tidligere indsendt kvalitetsdokumentation: Det er muligt at krydsreferere til
tidligere sager hos Laegemiddelstyrelsen hvor kvalitets-dokumentationen er
blevet godkendt (krydsreference ngdvendig til Leegemiddelstyrelsens sags-
nummer eller forsagets EudraCT nummer). Vi forventer en skriftlig tilladelse
safremt den tidligere godkendte dokumentation er indsendt af en anden spon-
sor/3. part (anden juridisk instans).

b. Specielle forhold for non-kommercielle sponsorer: Det er muligt for frem-
stilleren at indsende kvalitetsdokumentationen separat med henvisning til for-
sgget (EudraCT nummer) under sagsbehandling, eller krydsreferere som be-
skrevet under punkt a. | disse tilfeelde skal det samtidigt bekreeftes, at fremstil-
ler sender substantielle sendringer af kvalitetsdokumentationen til Laegemid-
delstyrelsen i hele fors@gsperioden.

c. Specielle forhold for fremstilling pa dansk apotek:
i. Fremstilling af ikke steril placebo: Der skal medsendes et katalogi-
seringsskema af indholdsstofferne, underskrevet af den ansvarlige pa
apoteket. Katalogiseringsskemaet kan findes pa vores hjemmeside.

ii. Fremstilling af steril placebo: | tillaeg til forrige punkt skal der ind-
sendes:
- Beskrivelse af fremstillingsprocessen.
- Feerdigvarespecifikation (indeholdende bl.a. krav til eventuelle
urenheder).
- Kuvalitet af emballage og oplysninger om stabilitet og holdbar-
hed.
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https://www.ema.europa.eu/en/requirements-chemical-pharmaceutical-quality-documentation-concerning-investigational-medicinal
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kliniske-forsoeg/ansoegning-om-kliniske-laegemiddelforsoeg-med-mennesker/katalogisering-af-indholdsstoffer/

iii. Fremstilling af l.egemidler (ved modificering, se punkt 3): Der skal
indsendes fuld kvalitetsdokumentation (IMPD) for lsegemidlet, som
skal deekke over:

- Kuvaliteten af lazagemiddelstof (fremstiller, syntese, eks. reakti-
onsskema, specifikation og oplysning om stabilitet og re-test
periode).

- Kvaliteten af de enkelte indholdsstoffer, der indgar i faerdigva-
ren med henvisning til geeldende monografier.

- Beskrivelse af fremstillingsprocessen.

- Feerdigvarespecifikation (indeholdende bl.a. krav til identifika-
tion, kvantitativ bestemmelse af relevant indhold i faerdigvaren
samt krav til eventuelle urenheder).

- Kuvalitet af emballage og oplysninger om stabilitet og holdbar-

hed.
Andringslog:
Nyt i version 1.1 Rettet link til Katalogiseringsskemaet og
tilfgjet aendringslog.
Nyt i version 2.0 Nyt punkt tilfgjet (4c ii) vedr. kraevet do-
kumentation for steril produktion af pla-
cebo.
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