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Når nye legemidler, som ikke er ferdig utprøvd eller ennå ikke godkjent, brukes terapeutisk, kalles det 

compassionate use på engelsk. Vi mener at bruk av legemidler under utprøvning er en god norsk betegnelse.
Behandling med legemidler som ennå ikke er 
godkjent, er et tema med begrenset omfang, 
men med stor aktualitet (1, 2). Slik bruk av 
legemidler kalles på engelsk compassionate 
use eller expanded access. Det kan omfatte 
ulike tidspunkter i legemiddelutprøvningen, 
men ofte vil det dreie seg om perioden fra 
søknad om godkjenning sendes inn og til det 
eventuelt blir godkjent. Da foreligger forsk-
ningsresultatene. Både firma og pasienter vil 
da kunne ønske at det tas i bruk – spesielt 
hvis det ser ut til å være et bedre alternativ 
enn eksisterende behandling.

Compassionate use brukes mest i daglig-
tale og om enkeltpasienter, mens expanded 
access er det offisielle begrepet (3). Com-
passionate use gir ca. 40 norske treff i Ret-
riever, en søketjeneste for aviser, tidsskrifter 
og andre publikasjoner (20.11. 2015).

Barmhjertighet
«Compassionate» betyr «medfølende, med-
lidende, barmhjertig» (4). Bakgrunnen for 
å bruke dette ordet er vel at pasienter ber om 
barmhjertighet slik at de kan prøve medika-
menter som ikke er ferdig utprøvd (5). En 
direkte oversettelse av compassionate 
i denne sammenhengen passer ikke så godt.

På nettsiden til U.S. Food and Drug 
Administration står det følgende forklaring 
på expanded access/compassionate use: 
«(…) is the use outside of a clinical trial of 
an investigational medical product (i.e., one 
that has not been approved by FDA)» (6). 
Pasienter får altså tilgang til medikamenter 
Tidsskr Nor Legeforen nr. 4, 2016; 136 
som ikke er godkjent, men hvor det forelig-
ger forskningsresultater som taler for at de 
har effekt. I USA finnes det såkalte «rett til 
å prøve»-lover («right-to-try laws»), og 
pasienthistorier vekker gjerne stor opp-
merksomhet (7).

Dette er aktuelt også i Norge. Statens 
legemiddelverk har et såkalt «compassio-
nate use program», som er en ordning som 
produsenter kan benytte for å gjøre lege-
midler uten markedsføringstillatelse tilgjen-
gelig for en gruppe pasienter (8). Dette må 
skilles fra ordinært godkjenningsfritak, som 
normalt gjelder internasjonalt godkjente 
medikamenter, men hvor firmaet av ulike 
grunner ikke har søkt om godkjenning 
i Norge (9).

Ettersom disse midlene kan være på ulike 
stadier av utprøvningen, vil vi foreslå over-
settelsen legemidler under utprøvning med 
compassionate use i parentes første gang 
det brukes i teksten.
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