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"Gravida &r en population som blivit helt &sidosatt nar det géller utveckling av nya lakemedel. Vi behéver
alla ta ansvar for att gravida bjuds in att medverka i Idkemedelsprévningar som kan forbéattra hdlsan bade
for gravida och deras ofédda barn” séger 6verlakare och forskare Lina Bergman angaende EMA:s nya
riktlinjer.

Foto: Fotograf Johan Wingborg, Peter Dejong

Nya riktlinjer fran den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) ska fa
lakemedelsforetag att inkludera fler gravida och ammande i kliniska
studier. Ett "bra forsta initiativ"”, enligt expert.

Amnen i artikeln: Obstetrik och gynekologi = Medicinska nyheter = Senaste nytt

Malin Paajarvi S
malin.paajarvi@dagensmedicin.se

— Jag tycker att det ar bra att man far fram ett separat dokument for gravida och
ammande som man kan referera till. Det ar ett bra forsta initiativ att man i alla fall
belyser den har gruppen, sager Lina Bergman, 6verlakare i obstetrik och
gynekologi, och docent vid Goteborgs universitet.

Gravida och ammande utesluts oftast fran att delta i kliniska studier, darfor saknas
manga ganger evidens for hur lakemedel bor anviandas i dessa grupper. Den

https://www.dagensmedicin.se/specialistomraden/kvinnohalsa/ema-fler-gravida-bor-inkluderas-i-studier/ 1/4


https://www.dagensmedicin.se/specialistomraden/kvinnohalsa/
https://www.dagensmedicin.se/specialistomraden/kvinnohalsa/
https://www.dagensmedicin.se/specialistomraden/kvinnohalsa/
https://www.dagensmedicin.se/om/obstetrik-och-gynekologi/
https://www.dagensmedicin.se/om/medicinska-nyheter/
https://www.dagensmedicin.se/om/senaste-nytt/
https://www.dagensmedicin.se/av/malin-paajarvi/
https://www.dagensmedicin.se/
https://www.dagensmedicin.se/specialistomraden/
https://www.dagensmedicin.se/arbetsliv/
https://www.dagensmedicin.se/vardens-styrning/
https://www.dagensmedicin.se/opinion/
https://www.dagensmedicin.se/lediga-jobb/
https://www.dagensmedicin.se/utbildning/
https://www.dagensmedicin.se/kontakt/
https://advertising.bonniernews.se/
https://etidning.bonniernews.se/
https://www.dagensmedicin.se/

2025-08-27 08:27 Nya riktlinjer ska fa fler studier att inkludera gravida - Dagens Medicin
restriktiva hallningen har bland annat paverkats av historiska handelser. Till
exempel talidomid, substansen i likemedlet Neurosedyn, som forskrevs till gravida
mot somnsvarigheter och illamaende under nagra ar innan det 1961 framkom att
det kunde ge allvarliga fosterskador. Ar 1977 gav den amerikanska
lakemedelsmyndigheten FDA ut riktlinjer som uteslot kvinnor i fertil alder fran att

delta i kliniska provningar i fas 1 och tidig fas 2.
Lis ocksa: Placentor okar kunskapen om graviditet vid SLE

— Det ar helt fel vag. Nar det giller dldre och vanliga 1ikemedel finns ofta mycket
data men for nyare lakemedel saknar vi ofta helt data for de eventuella effekterna
pa barnet. Detta leder till en risk att kvinnor slutar med sina mediciner nar de blir
gravida, far en storre aktivitet i sin grundsjukdom och da ofta far simre utfall for

sig sjalva och graviditeten, sdger Lina Bergman.

Hon namner covidvaccinen, dir gravida kvinnor inte ingick i prévningarna, trots
att de riskerade att bli allvarligt sjuka av viruset. I borjan rekommenderades
vaccinet enbart till gravida i riskgrupp.

— Det tog tid innan gravida vagade ta vaccinationerna, vilket ocksa gav dem samre
utfall. Det ar valdigt oansvarigt att vi fortfarande hanterar gravida och ofodda barn
pa det har sattet.

Vid en graviditet forandras kroppen vilket kan paverka ett Idkemedels farmakokinetik och darmed hur det
bdr doseras.
Foto: Getty Images

Den 4 juni kom den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA ut med sina nya

riktlinjer for gravida och ammande. I dessa framhaller myndigheten att

https://www.dagensmedicin.se/specialistomraden/kvinnohalsa/ema-fler-gravida-bor-inkluderas-i-studier/ 2/4


https://www.dagensmedicin.se/specialistomraden/rorelseorganen/placentor-okar-kunskapen-om-graviditet-vid-sle/

2025-08-27 08:27 Nya riktlinjer ska fa fler studier att inkludera gravida - Dagens Medicin
inkludering av dessa grupper bor overvagas for alla kliniska studier med lakemedel
som ar tankta att anviandas av personer som potentiellt sett kan bli gravida.

“Det har ar ett positivt steg i ratt riktning for att kunna bedriva kliniska provningar
som ger sakrare och battre lakemedel for gravida och ammande kvinnor”, skriver
Jonas Oldgren, huvudsekreterare for klinisk forskning vid Vetenskapsradet, i ett
mejl till Dagens Medicin.

EMA:s riktlinjer ar dock endast rddgivande. Lina Bergman tror att det i framtiden
kan behdvas ytterligare krav frdin myndigheterna for att se till att

rekommendationerna foljs.

— Min erfarenhet ar att det ar en ganska lang vig for lakemedelsbolagen att
inkludera gravida och ammande i sina studier. Det star sa mycket pa spel om det
hander nagot i nagon patientpopulation i de har tidiga provningarna sa de ar
valdigt forsiktiga med att inkludera populationer som kanske inte ingar i forsta
indikationen for lakemedlet.

Och nar det nya lakemedlet val ar godkant saknas kanske ekonomiska incitament

for att beforska substansen i en ny population.

Men hur pass villiga ar de gravida kvinnorna sjilva att delta? For en gravid kvinna
finns redan ménga restriktioner, som till exempel att undvika vissa livsmedel for
att inte skada fostret. Lina Bergman ar huvudansvarig forskare for en pagaende
studie som undersoker om lakemedlet metformin kan dampa
sjukdomsprogressionen och diarmed skjuta pa forlossningen hos gravida som
drabbats av tidig preeklampsi. Halften randomiseras till att fa metformin och
halften placebo.

— Cirka en fjardedel tackar nej, vilket ju ar valdigt positivt nir det giller den har
gruppen. Sedan ar det ju ett beprovat medel som kanske inte kdnns sa osékert
eftersom det ocksd anviands under graviditet hos kvinnor med typ 2- diabetes eller
graviditetsdiabetes, men jag tycker att det ar fantastiskt att kvinnor generellt ar sa
positiva och vill medverka.

Svenskt natverk for nationella kliniska studier inom obstetrik/gynekologi, SNAKS,
kommer att granska riktlinjerna frin EMA. Enligt ordférande Verena Sengpiel vill

styrgruppen vianta med att uttala sig i fragan till dess att remissvaret ar utarbetat.

Riktlinjerna ligger ute pa remiss till den 15 september 2025.

Sarskilt viktigt vid hoga risker for gravida eller foster

EMA lyfter i sina riktlinjer nagra situationer med ett sarskilt stort
medicinskt behov av datainsamling om férdelar och risker med
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lakemedelsanvandning hos gravida och ammande:
» Nodsituationer som paverkar folkhalsan

e Sjukdomar som, om de lamnas obehandlade, sannolikt
kommer att paverka den gravidas halsa, graviditetsresultatet
och/eller fostrets/barnets halsa negativt (till exempel systemisk
lupus erythematosus (SLE) eller hiv-infektion)

* Sjukdomar for vilka tillgangliga behandlingar inte ar
tillfredsstallande under graviditet och/eller ar kanda for att
medfora hdga risker for den gravida individen och/eller
fostret/barnet (till exempel kand eller misstankt teratogen effekt
eller 6kad risk for missfall).

Kaélla: Guideline on inclusion of pregnant and breastfeeding
individuals in clinical trials, EMA.
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