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Overdirektor, professor
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Ledare

Apotekens roll och trovardighet, del |

For sju dr sedan skrev jag i denna kolumn om apotekens
roll och trovirdighet.! Jag konstaterade bland annat att /nom
apotekssektorn tycks det ocksd finnas framtidsplaner péi att Gka
apotekens kopkraft genom samarbetskonstellationer diir rabatter
till apoteken Gkar marginalen och tilldter iinnu synligare drivar
med konsumenterna som mal. Man har veterligen tinks sig art
liskemedelsindustrin skulle konkurrera med rabatter om plasser
i apotekens likemedelssortiment.

I slutet av 1990-talet hade man 4nnu ingen aning om
att den generiska substitutionen skulle tas i bruk. I den
davarande situationen var man emellertid si pass orolig for
prisrabatterna pé likemedel att férhandlingar om mélen f6r
en saklig marknadsf6ring och enhetliga priser pa likemedel
hélls mellan Likemedelsverket, social- och hilsovirdminis-
teriet och niringsidkare inom likemedelsbranschen. Over-
laggningarna ledde inte till ndgra gemensamma utféstelser.
Jag kunde i min ledare endast hiinvisa till eventuella lagin-
dringar om saken inte annars rérde sig i rite riktning.

Rabatterna blev emellertid omnimnda i social- och hil-
sovardsministeriets dokument Likemedelspolitiken 2010.?
Enligt dokumentet ska rabattméjligheterna tillimpas sa att
de kommer hela befolkningen till nytta genom att lika stora
rabatter beviljas for alla apotek, och vidare for apotekens
kunder.

Inférandet av generisk substitution dr 2003 ledde till att
likemedelsindustrin och apoteken bérjade ge rabatt ocksa
pa receptbelagda likemedel. Kring detta uppstod pd varen
2005 en aldrig tidigare skidad mediestorm. Likemedelsver-
ket ansig i sin redogorelse f6r social- och hilsovirdsministe-
riet att inget brott mot likemedelslagen hade begtts. Apo-
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tekens centrala roll i det lyckade verkstillandet av generisk
substitution har inte bestridits. Diremot fick apotekens
offentliga image sig en ordentlig t6rn.

Nu har lagstiftarna sagt sitt. Enligt den dndrade likeme-
delslagen ska ett likemedels partipris vara det samma for
alla apotek och filialapotek. I partipriset ska beaktas alla
rabatter, dterbiringar och andra forméner som beviljas apo-
tek och filialapotek.

Regeringen motiverade sin proposition (RP 107/2005)
bland annat med att Forbudet mot att erbjuda enskilda apo-
tek rabatter effektiverar en pad hilsoaspekter baserad likemedels-
distribution, eftersom apotekens likemedelsforsilining diirmed
med storre visshet iin for nirvarande kommer att grunda sig pa
kundens hilsobetingade behov. Riksdagens grundlagsutskott
konstaterade i sitt utlitande (GrUU 56/2005), att Dessutom
Sullfoljer bestimmelserna skyldigheten for det allméinna art
[riimja befolkningens biilsa enligr 19 § 3 mom. i grundlagen.

Alla aktorer inom likemedelsbranschen méste nu f6rstd
ett det viktigaste virdet hos det finlindska apotekssystemet
och dess sirstillning har att géra med en pé hilsoaspekter
baserad likemedelsdistribution. Dess uppgifter faststills i
likemedelslagen. Fér systemets ekonomiska ramar svarar
staten. Principerna ir de samma for alla, oavsett om apote-
ken ir stora eller smd, om de hor till kedjor eller inte, eller
om de #gs av privata apotekare eller universitet.

' TABU 1/99, s. 4.

* Likemedelspolitiken 2010. SHM, Publikationer 2003:11.
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Sorkfeber

Sorkfeber eller nephropathia epidemica dr en akut infektionssjukdom som fororsakas av Puu-
malaviruset som hor till gruppen hantavirus. Hantavirus idr RNA-virus med holje och upp-
trider dver hela virlden — i Europa forekommer Dobrava-, Saaremaa- och Puumalavirus
som fororsakar hemorragisk feber med njurengagemang, och i Asien Hantaan- och Seoulvi-
rus. Hantavirus lungsyndrom (hantavirus pulmonary syndrome) forekommer pi den ameri-
kanska kontinenten och fororsakas av bl.a. Sin Nombre- och Andes-virus.

Varje hantavirus lever i naturen i sin
egen virdgnagare. Finlindska forskare
upptickte ar 1980 att sorkfeber foror-
sakas av ett virus som férekommer hos
skogssorkar (Clethrionomys glareolus).
Viruset fick namnet Puumalavirus efter
fyndplatsen. Puumalaviruset smittar
minniskan via skogssorkens sekret,
uppenbarligen genom minniskans
andningsvigar. Sorkfeber har inte
observerats smitta mellan minniskor.

I Finland konstateras drligen cirka
1 000 serologiskt verifierade Puumala-
virusinfektioner. Puumalavirusets sero-
prevalens i populationen ir cirka 5 %
(i Ostra Finland rentav 11 %) och
incidensen av serologiske verifierade
sorkfeberfall dr 19/100 000. Hirmed
kan man berikna att antalet serologiske
odiagnostiserade fall ir cirka sex ginger
hégre dn antalet diagnostiserade fall.
En del av sorkfeberdiagnoserna gors
uppenbarligen utgdende frin en typisk
sjukdomsbild utan serologisk verifie-
ring, men en stor del av fallen torde
forbli odiagnostiserade pd grund av att
symtom saknas eller symtomen ir lin-
driga. Sjukdomen férekommer allmin-
nast i Ostra och Mellersta Finland och
de flesta sjukdomsfallen infaller mellan
augusti och januari. Tvd tredjedelar av
de insjuknade dr min. Zoologer, skogs-
arbetare och jordbrukare utgor risk-
grupper. Sjukdomen ir ovanligare och

lindrigare hos barn in hos vuxna.

Sorkfeberns patogenes 4r dn sd
linge dill stora delar outredd. Typiske
for alla hantavirussjukdomar ir skad
kapillir permeabilitet och dirf6r har
man antagit att viruset attackerar
endotelcellerna. Hantavirus fororsakar
emellertid inte celld5d och man antar
att cytotoxiska T-celler deltar i patoge-
nesen genom en immunologisk meka-
nism.

Sjukdomsbild

I tabellerna 1 och 2 har vi samlat de
vanligaste sorkfebersymtomen och
-fynden.

Sorkfeberns inkubationstid ir 2—4
veckor. Sjukdomsbilden dr mycket
varierande. Stérsta delen av de som
smittats av Puumalavirus fir ritt lin-
driga symtom, medan sjukdomen hos
andra kan vara sd allvarlig atc den kri-
ver intensivvard. Virdens immunsvar
har konstaterats ha andel i sjukdoms-
forloppet. Man har konstaterat att alle-
lerna HLA-B8 och HLA-DRB1*0301
(DR3) i minniskans histokompatibili-
tetssystem har ett samband med svir
sotkfeber. Denna vivnadstyp ir for-
bunden med lagt blodtryck och svir
njursvike sirskilt i sjukdomens inle-
dande skede.

De vanligaste symtomen ir snabbt

stigande och hog feber, huvudvirk,
illamaende, krikningar, mag- och
ryggsmirtor. Smirtorna kan vara si
kraftiga att man till en bérjan misstin-
ker t.ex. meningit eller appendicit. I
sjukdomens inledande skede kan sinke
blodtryck och till och med chock fore-
komma. Synstérningar upptrider hos
cirka en tredjedel av patienterna, men
den for sorkfeber typiska, tillfilliga
nirsyntheten forekommer hos bara en
liten del av patienterna. Grumlig syn
intrider snabbt och ir forknippad med
feberfasen. Synen &tergdr inom négra
dagar till det normala.

Inom nigra dagar frin att febern
har bérjat minskar urinmingderna pa
grund av en dvergdende, till svirighets-
graden varierande och akut njursvike.
Tillstdndet kan vara forbundet med en
allvarlig vitskeretention, till och med
lungsdem. I tillfriskningsskedet 6kar
urinmingderna kraftigt. Polyuri kan
ibland konstateras utan foregiende oli-
guri, vilket dterspeglar stérningar i
njurtubulis funktion.

Aven om det ir frigan om en
hemorragisk feber och trombocytopeni
ir ett vanligt fynd ir blédningar ovan-
liga. Tillfilligt kan det férekomma
blodutgjutningar pa dgonens bind-
hinnor (sugillation), nisblod, makro-
skopisk hematuri, petekier pd hud eller
slemhinnor och blédningar frén punk-
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Tabell 1. Symtom pé sorkfeber
Symtom

Feber

Huvudvark

Ryggsmdrtor
Magsmdrtor
lllamé&ende/krékningar
Muskelvérk

Oliguri (<400 ml/dygn)
Polyuri (>2000 ml/dygn)
Synstérningar

Diarré

Hosta

turer. Blodningar i magtarmkanalen dr
ocksd mojliga.

Sorkfeber ir en allmininfektion
och ibland kan patienterna uppvisa
atypiska symtom och fynd. Som ovan-
ligare uttryck for sjukdomen har bl.a.
perimyokardit, meningoencefalit,
hepatit, akut disseminerad encefalomy-
elit och Guillain-Barrés syndrom
beskrivits.

Prognosen for sorkfeber ir god.
Patienterna aterhdmtar sig i regel helt
dven om till exempel trocchet kan fore-
komma i flera veckor efter den akuta
fasen. Som ovanliga léngtidsskador
efter sorkfeber har panhypopituitarism
och kronisk glomerulonefrit beskrivits.
Dadligheten i sjukdomen ir mycket
lag (0,1 %). I samband med dédsfall
har det beskrivits DIC-syndrom (dsse-
minated intravascular coagulation),
hypofysir blodning och nekros samt
blédningar i andra organ. Dédsmeka-
nismen kan ocks3 vara chock eller
lungsdem.

Laboratorie- och réntgenfynd

Typiska laboratoriefynd hos sorkfeber-
patienter ir proteinuri, mikroskopisk
hematuri, trombocytopeni, leukocytos,
forhéjt kreatinin i plasma, f6rhsjt C-
reaktivt protein (CRP) och f6rhojda
leverenzymhalter samt hypoalbumine-
mi (tabell 2). I sjukdomens inledande
fas kan det forekomma héga hemato-
kritnivier som ett tecken pd hemokon-
centration, men da sjukdomen fort-
skrider utvecklas ofta vergdende
anemi. Elektrolytstdrningar 4r vanliga
men deras kliniska betydelse ir i regel
liten.

Hos en tredjedel av de vuxna pati-
enter som fir sjukhusvird uppticks
forindringar vid lungréntgen: pleura-
vitska, skuggningar pé lungparenkym
och i sillsynta fall lunggdem. Férin-
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Tabell 2. Laboratoriefynd vid sorkfeber

Prevalens Fynd Prevalens
(%) (%)
98-100
62-90 leukocytos >10,0 x10°/1 23-57
54-82 Trombocytopeni 75
43-67 Proteinuri 94-100
2654 Hematuri 58-87
27-69 Frhait kreatini 86-06
54-70 ?r ?/r reatinin =
07 Férhojt CRP 52-60
19-36 Férhsjda leverenzymer 41-60
12-20 Hypoalbuminemi/hypoproteinemi 24-64
6-32

dringarna har konstaterats st i sam-
band med graden av njursvikt och vit-
skeretention. I ultraljudsundersékning-
ar kan man konstatera forstorade nju-
rar samt pleurala, perikardiala eller
perirenala effusioner. Aven pi EKG
kan man observera 6vergdende, avvi-
kande fynd sdsom T-végs-inversioner
och forindringar i ST-segmentet.

Diagnos

Sorkfeberns diagnos bygger pé den kli-
niska sjukdomsbilden och serologin.
Diagnosen fis ur ett serumprov med
hjilp av immunofluorescens och/eller
enzymimmunologisk teknik. Redan i
den inledande fasen av sorkfeber,
senast den sjitte sjukdomsdagen, kon-
stateras hos de flesta patienter [gM-
och vanligen ocksa IgG-klass antikrop-
par mot Puumalavirus. Ett negativt
IgG- och IgM-resultat utesluter sorkfe-
ber. Ett positivt IgG-resultat och nega-
tivt [gM-resultat tyder pd att patienten
har haft sorkfeber tidigare.

Hantavirusinfektioner ger livsling
immunitet. Recidiverande sorkfeber
har aldrig observerats. Vid differential-
diagnos bér man beakta infektioner
fororsakade av andra virus och bakeeri-
er (sirskilt sepsis) och andra tillstdnd
som fororsakar akut njursvike.

Terapi

Sorkfeber behandlas symtomatiske;
frimst behandlas smirtan och viitske-
balansen. Vitsketerapin méste nog-
grant skriddarsys for den individuella
patienten. Vid ankomsten till sjukhu-
set kan patienten vara hypotonisk och
hypovolemisk, men kan i fall av of6r-
siktig tillforsel av vitska snabbt drab-
bas av lungddem, — sirskilt om patien-
ten samtidigt har oligurisk njursvike.
Av patienterna i sjukhusvérd kriver

cirka 5 % dialys. Likemedelsterapi
krivs mot smirtorna. Fér smirtlin-
dringen limpar sig paracetamol; anti-
inflammatoriska analgetika bor undvi-
kas pa grund av deras forsvagande
effekt p njurfunktionen.

Det l6nar sig hinvisa patienten till
sjukhusvérd vid misstanke om sorkfe-
ber, 4&tminstone om patientens allmin-
tillstdnd 4r daligt, om patienten ir
klart dehydrerad, har vitskeretention,
oliguri eller njursvike, eller om diagno-
sen ir osiker.

Lindriga fall kan behandlas i

oppenvirden.
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Thomas Rintala
Specialistlikare i pediatrik
Tisalmi sjukhus

Mjélkallergi dr en av de vanligaste
matallergierna och upptrider hos cirka
tre procent av alla spidbarn. Hos de
flesta forsvinner symtomen fore skolal-
dern. Mjslkoverkinslighet férekommer
ocksa hos en liten del av den vuxna
populationen. Uttryck for allergin ar
hudsymtom (atopiskt eksem eller mer
sillsynt nisselutslag), tarmsymtom
(krdkningar, diarré och kolik), symtom
i andningsvigarna (snuva, hosta) och i
extremfall till och med anafylaktisk
reaktion. Mjélkallergin ir ofta ocksd
forenad med andra allergier. En ten-
dens for atopi dkar dessutom sannolik-
heten for astma.

I pulverinhalatorer f6r behandling
av astma anvinds ofta laktos som
hjilpamne. Laktosen kan dven efter
reningsitgirder innehélla liga halter
mjélkprotein. Nedan beskriver jag en
av mina unga patienter vars mjdlkaller-
gi borjade uppvisa symtom vid éver-
gangen till en pulverinhalator som
inneholl laktos som hjilpimne.

Min 5-driga patient har konstate-
rats ha omfattande matallergier och
komjélksallergi med kraftiga symtom.
Vidare lider patienten av allergisk
snuva och astma. Tidigare hade astman
behandlats med en Flixotide Evobaler
som nu byttes mot en pulverinhalator
— vilket 4r vanligt f6r astmabarn i
denna dlder. Snart efter att patienten
hade tagit en dos Flixotide diskus-inha-
lationspulver framtridde nisselutslag
och patienten fick andnéd. Andnéden
lindrades av Buventol Easyhaler som
forildrarna gav patienten. Forildrarna
misstinkee forst att nisselutslagen
berodde pa nigot fel i dieten, tills de
efter nagra veckors begrundande hit-
tade ett omnidmnande pé bipacksedeln
for Flixotide diskus om att pulvret inne-
haller mjolkprotein. Symtomen lin-
drades d& patienten &tergick till den
tidigare likemedelsbehandlingen (dven
Buventol sattes ut och ersattes med
Ventoline Evobaler). Nisselutslagen och
andndden upphérde efter detta.

Om biverkningar

Till Likemedelsverkets biverknings-
databas har utéver det ovan skildrade
fallet anmiilts tv4 andra fall med barn
som har fitt dverkinslighetssymtom
vid anvindning av inhalationspulver
som innehiller laktos. I den ena av
dessa anmilningar nimns mjélkallergi.
En 13-arig flicka som var allergisk mot
citrusfrukter och fisk och ocks3 led av
mjélkallergi drabbades av 6dem i
struphuvudet i samband med dosering
av preparatet Seretide diskus. Den
andra anmilan giller en 8-drig flicka
som fick eksem i samband med
anvindning av preparatet Serevent dis-
kus med dosering 50 mikrog x 4
(dosering 50 mikrog x 2/dygn gav
inget cksem).

I produktresumén och pa bipackse-
deln for preparatet Flixotide diskus
nimns under rubriken “Hjilpimnen”
att preparatet som hjilpimne innehal-
ler laktosmonohydrat. I samma stycke
nimns inom parentes att hjilpimnet
innehaller mjolkprotein.
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Anmalan av lakemedelsbiverkningen

Likare, tandlikare, provisorer och farmaceuter uppmanas att anmila till Likemedelsverket alla biverkningar som de misstin-
ker eller konstaterar i samband med anvindningen av likemedel, sirskilt i f6ljande fall:
* di likemedelsanvindningen misstinks eller konstateras ha fororsakat en allvarlig biverkning. Sidana fall 4r:

dadliga biverkningar,

livshotande biverkningar,

biverkningar som kriver att sjukhusvard inleds eller forlings,

biverkningar som leder till bestiende eller allvarlig aktivitetsbegrinsning eller funktionsnedsittning, samt

medfédda anomalier/missbildningar.
di likemedelsanvindningen misstinks eller konstateras ha fororsakat skadlig interaktion med ett annat likemedel,
dé biverkningen 4r ofrutsedd (till sin karakeir eller allvarlighetsgrad avviker frén det som nimns i likemedlets produktresumé),
dd biverkningen f6rorsakas eller misstinks ha fororsakats av ett nytt likemedel som har funnits p&d marknaden i mindre 4n tv4 ar,
dd biverkningen enligt anmilarens uppfattning forefaller upptrida allt oftare.

Den som anmiler en biverkning ska sikerstilla att han eller hon kan tillhandahalla de uppgifter som krivs for act utvirdera

det anmalda fallet. De uppgifter som behévs for utvirdering av en biverkning dr:

* beskrivning av biverkningen: symtom, diagnos, undersskningar utférda for ate klarligga fallet och eventuell behandling,

* misstinke likemedel eller likemedelsbehandling: dos, administrationssitt, datum da likemedelsbehandlingen inletts och
avslutats, indikation, annan samtidig likemedelsbehandling,

* patientuppgifter: identifierbar/sparbar person (alder, kon, personbeteckning), hilsotillstdnd innan likemedelsbehandlingen
inleddes, 6vriga sjukdomar och irftliga riskfakeorer, 6vriga riskfaktorer,

o fallets forlopp: biverkningens lingd, sjukhusvérd, terhimtning, effekter pa biverkningen av att likemedlet eller likemedels
behandlingen sitts ut eller aterupptas,

 anmilarens identifikationsuppgifter: identifierbar person med ritt att forskriva eller expediera likemedel.

Det rekommenderas att anmilan om biverkning helst gors pd en elektronisk blankett pa netadress (http://hava.nam.fi), eller

pa en pdf-blankett som kan skrivas ut pd Likemedelsverkets webbplats (www.nam.fi), eller pa den for indamalet tryckta blan-
ketten Anmilan om misstinke likemedelsbiverkning” (nr 720r) som kan bestillas av Edita Prima Abp, tel. 0204 500011.
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Terhi Helmio

Aldre forskare, TkD

Planering av likemedelsf6rsorjningen
Likemedelsverket

Om liikemedelsanviindning

Barns anvandning av diabeteslakemedel ar 2004

Ar 2004 fanns det i Finland cirka 220 000 personer med diabetes (6ver 4 % av befolkning-
en), av vilka 31 000 hade typ 1 diabetes och resten typ 2 diabetes [1]. Ritt till specialersatta
likemedel hade 161 305 finlindare med diabetes [2] och av dessa var 3 478 yngre dn 15 dr.

Ar 2004 Finland hade virldens hogsta
incidens for typ 1 diabetes, det vill
siga ungdomsdiabetes [3]. Diabetes
hos barn ir i allminhet av typ 1, dven
om typ 2 diabetes kontinuerligt skar
bland allt yngre. Vid utgingen av 2004
hade 3 478 barn yngre dn 15 &r ritt till
specialersittning for diabeteslikemedel
[4]. Deras alders- och kénsfordelning
presenteras i bild 1.

Typ 1 diabetes behandlas normalt
med insulin [5]. Till den senaste tidens
viktigaste forindringar i likemedelsbe-
handlingen av diabetes hér snabbinsu-
linerna (lispro- och aspartinsulin,
A10AB04 och A10AB05), det verling-
verkande glargininsulin (A10AE04)
samt insulinpumpen som programme-
ras att dosera antingen snabbverkande
humaninsulin (A10ABO1) eller snabb-
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insulin som kontinuerlig subkutan
infusion [6-10]. Glargininsulin hér tll
den hagre specialersittningsklassen vid
behandling av typ 1 diabetes sedan
1.11.2003.

Den storsta nyttan dessa nya
behandlingar har medfért sirskile for
barn med diabetes har varit att antalet
hypoglykemier har minskat och att
livskvaliteten har forbittrats [6, 9].
Som terapiform limpar sig antingen
behandling med basinsulin och mél-
tidsinsulin eller behandling med insul-
inpump sirskilt vil f6r barn med dia-
betes [8]. Ar 2003 fanns det redan 764
insulinpumpsanvindare i Finland och
av dessa var 207 barn [11].

Syftet med denna undersskning var
att utreda vilka likemedel som anvinds
for behandling av diabetes hos barn

5-9 10-14 A

| Specialerséattning 31.12.2004, pojkar
u Specialerséattning 31.12.2004, flickor
B Materialet 2004, pojkar
O Materialet 2004, flickor

Bild 1. Rétt till specialerséttning fér diabetes och forskningsdatas élders-

och kénsférdelning

yngre dn 15 ar samt hur anvindningen
av och kostnaderna fér insulin ir 2004
fordelades i Finland enligt region,
Alder, kén och modersmal.

Undersskningen utférdes som
registerundersokning. Metodologin
bakom materialinsamlingen presenteras
i huvuddrag i bild 2. I analysen har
ATC-klassen for snabbverkande insuli-
ner och insulinanaloger delats upp i
snabbverkande humaninsuliner
(A10ABO1) och snabbinsuliner
(A10ABO4 och A10AB05).

Lakemedel

Materialet bestod av 1 460 barn yngre
4n 15 4r med diabetes (42 % av dem
med rite till specialersittning for dia-
betes 31.12.2004) (bild 1). Materialet
visar att diabetes dr ndgot vanligare
bland pojkar, bland finsksprikiga och
bland barn bosatta i sm4 eller medel-
stora stider in bland flickor, barn med
annat modersmil in finska eller sven-
ska och barn bosatta i stora kommuner
(tabell 1).

Regionala prevalensen av diabetes
hos barn enligt forskningsmaterialet
presenteras i bild 3. I S6dra och Ostra
Savolax sjukvédrdsdistrike prevalensen
var tvd ginger hogre 4n i Linsi-Pohja
och Norra Osterbotten sjukvardsdis-
trike.

Insulinbehandling anvindes for alla
barn i forskningsdata utom tvé 10-14-
dringar som anvinde orala blodsocker-
sinkande medel; de led foljaktligen
sannolikt av typ 2 diabetes. De fem
vanligaste likemedelsbehandlingarna
mot diabetes hos barn yngre dn 15 &r
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Bild 2. Urval av forskningsmaterial ur registret

FPA

- Ur databasen Over ratt till specialersattning
plockar man ut alla som under hela 2004 har
ikraftvarande ratt till specialersattning for
atminstone nagon av foljande sjukdomar:
diabetes (103), hjartinsufficiens (201), reuma
(202), astma (203), blodtryckssjukdom (205) eller
kransartarsjukdom (206), samt datum d& ratten
inleds och avslutas.

- Bland de utvalda tar man ut ett slumpmassigt
sampel pa 50 %.

- For personerna i samplet tar man ur
receptregistret fram foljande uppgifter bland alla
ersatta lakemedelsink6ép under 2004:

- for lakemedelspreparat ersatta enligt ratten
till specialersattning for den aktuella sjukdomen:
ATC-kod, antal lakemedelsférpackningar,
leveransdatum, lakemedelskostnader och

- ersattningar och summa som 6verstiger
maximal ersattning

- arlig summa av de aktuella personernas
ovriga kostnader och ersattningar for lakemedel
fér behandling av sjukdomar som inte omfattas
av réatt till specialersattning.

Statistikcentralen

- For personerna i FPA-samplet tar man fram
Statistikscentralens uppgifter fran slutet av 2003
om kon, alder, modersmal, hemort, huvudsaklig
sysselsattning, examen och arsinkomst.

- Materialet delas in i kategorier: alder (16
aldersklasser), kén (2), modersmal (finska,
svenska, annat), sjukvardsdistrikt (21), hemortens
storlek (liten, medelstor, stor) sysselsattning (i
arbete, arbetslds, pensionar, studerande, barn,
militar/civiltjanstgoring, annat), examen
(grund/ingen/vet ej, andra stadiets, lagsta hogre
stadiets, lagre hogskole-. hdgre hdgskole-,
fortsattningsstudier), inkomster (12
inkomstklasser)

- Materialen frdn FPA och Statistikcentralen
sammanstalls och identifierande uppgifter om
personerna nédvandiga for sammanstélliningen
avlagsnas fran materialet.

Lakemedelsverket
- Vissa villkor anvands for att valja
forskningsmaterial.

presenteras enligt aldersgrupp i tabell
2. Dessa omfattar likemedelsbehand-
lingen for 1 140 barn (78 % av materi-
alet). Barnen behandlades i allminhet
med kortverkande humaninsulin
och/eller snabbinsulin samt med lang-
verkande insulin och/eller glargininsu-
lin (1 079 barn), det vill siga med en
ritt typisk basinsulin—snabbinsulinbe-
handling. Likemedelsbehandlingarna
varierade ndgot mellan &ldersgrupperna
dven om samma likemedelskombina-
tioner var vanliga i alla dldersgrupper
(tabell 2). Likemedelsbehandlingen
uppvisade inga nimnvirda skillnader
mellan kénen. Granskat enligt alders-
grupp kan en liten skillnad observeras i
att 0—4-4riga flickor nigot oftare 4n
jimndriga pojkar behandlades med
glargininsulin.

Den vanligaste enskilda likeme-
delsbehandlingen var en kombination
av kortverkande humaninsulin och
snabbinsulin. Av alla barnen anvinde
enligt registret 379 (26 procent) bara
snabbinsulin (55 barn) eller snabbver-
kande humaninsulin och snabbinsulin
(324 barn) som behandling. Dessa
patienter har sannolikt samtidigt ocks
anvint NPH-insulin eller en 6verling-
verkande analog, i enlighet med nor-
mal vardpraxis. Till exempel insulin
detemir kom till salu i augusti och
omfattades av grundersittning i borjan
av december 2004, och dirfér syns
dess anvindning inte i FPA:s statistik
forrdn i december. Enligt Likemedels-
verkets konsumtionsstatistik har apote-
ken emellertid silt insulin detemir for
cirka 36 000 euro ar 2004. Endast tvi
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barn och 4tta vuxna fick &r 2004 insu-
lin detemir som specialtillstdndsprepa-
rat. Alla NPH-insuliner och glarginin-
sulin 6verstiger till priset sjilvrisken pa
fem euro per inkép och dirfor har de
inte fallit utanfor materialet pa grund
av sin formanlighet. Dirmed forblir
det oklart var dessa patienter har fict
sitt insulin dr 2004.

Det ir omajligt att i materialet spe-
cificera anvindarna av insulinpumpar
eftersom de utdver det snabbinsulin

Prevalens av diabetes hos barn %

Wos6 -065 (2)
Wo.41-06 (10)
0o0,32-041 (7)
00,27-032 (2)

Tabell 1. Patienter i forsknings-
materialet

Alder n n/10000*
0-5 Q0 1,0
6-9 481 53

10-14 889 o4

Sex

pojkar 778 8,5

flickor 682 7.5
Sprék

finska 1372 15,0

svenska 75 0,8

andra 12 0,1

uppgifter saknas ] 0,0

Kommuns storlek

< 20 000 inv. 612 6,/

20 000-49 999 inv. 368 4,0

> 50 000 inv. 479 5,2

uppgifter saknas ! 0,0

* 0—14-Griga barn.

som anvinds i pumpen i allminhet
ocksd behdver ndgot annat system som
kan anvindas d& pumpen kriver
underhdll eller om den gir sénder.
Sannolikt borde de alltsd uppvisa
dtminstone ndgot inkdp arligen ocksad
av en langverkande analog eller NPH-
insulin.

Regionala skillnaderna i anvind-
ningen av glargininsulin (477 barn)
presenteras i bild 4. De regionala skill-

Bild 3. Regionala prevalensen av diabetes hos barn ér 2004



Alder Plats Lékemedelsterapi

04

S
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WN —

Anvdndar % Kostn. median

antal eurolpers.
Kortverkande humaninsuliner (ATOABOT) + I&ngverkande insuliner (ATOACOT) 31 34 231,6
Kortverkande humaninsuliner (ATOABO1) + snabbinsuliner (A10ABO4,/05) 19 21 278,5
Snabbinsuliner (AT0ABO4,/05) + léngverkande insuliner (ATOACO1) 11 12 263, 1
Snabbinsuliner (AT0ABO4,/05) + glargininsulin (ATOAEO4) 10 11 3857
Kortverkande humaninsuliner (A10ABO1) + snabbinsuliner (A10ABO4,/05)
+ léngverkande insuliner (ATOACO1) 7 8 218,2
Kortverkande humaninsuliner (ATOABO1) + snabbinsuliner (A10ABO4,/05) 165 34 378,9
Kortverkande humaninsuliner (ATOABO1) + I&ngverkande insuliner (ATOACOT) o7 20 308,0
Snabbinsuliner (AT0ABO4,/05) + glargininsulin (ATOAEO4) 48 10 533,2
Snabbinsuliner (AT0ABO4,/05) + ldngverkande insuliner (ATOACO1) 46 10 373,0
Kortverkande humaninsuliner (A10ABQO1) + snabbinsuliner (A10ABO4,/05)
+ léngverkande insuliner (ATOACO1) 37 8 514,7
Snabbinsuliner (AT0ABO4,/05) + glargininsulin (ATOAEO4) 255 29 8790
Kortverkande humaninsuliner (A10ABO 1) + snabbinsuliner (A10ABO4,/05) 139 16 576,0
Kortverkande humaninsuliner (A10ABO1) + snabbinsuliner (A10ABO4,/05)
+ léngverkande insuliner (ATOACO1) 107 12 800,5
Snabbinsuliner (AT0ABO4,/05) + léngverkande insuliner (ATOACO1) 8/ 10 621,5
Snabbinsuliner (AT0AB0O4,/05) + léngverkande insuliner (ATOACO1)
+ glargininsulin (ATOAEO4) 81 Q 8728

Tabell 2. De fem allménnaste IGkemedelsbehandlingarna férdelade enligt dldersgrupp

naderna var mycket stora. I materialet
anvindes glargininsulin av 54-62 % i
Centrala Tavastlands, Sédra Savolax,

Alands sjukvardsdistrikt, men av under
20 % i Piijat-Hime, Linsi-Pohja och
Satakunta sjukvardsdistrike.

Sédra Karelens, Ostra Savolax och

Andel anvéandare av glargininsulin %

W542-614 (5)
[ 333-542 (7)
O21,6-333 (6)
[0104-216 (3)

Bild 4. Regionala anvéndningen av glargininsulinet 6r 2004 i forsknings-

data

Kostnader

De genomsnittliga drliga likemedels-
kostnaderna for barns diabetes var 626
euro (n=1 460, median 556 euro).
Flickornas likemedelskostnader var
hagre dn jimnériga pojkars (bild 5).

Intresset for likemedelskostnaderna
for barns diabetes gillde frimst
anvindningen av glargininsulin efter-
som dess pris ir relative hégt. De
genomsnittliga rliga likemedelskost-
naderna f6r barn som fick glargininsu-
lin var 843 euro medan kostnaderna
for barn som fick andra insulinbehand-
lingar var betydligt ligre, i genomsnitt
521 euro (p=0,00).

Nistan alla diabeteslikemedel
horde ar 2004 il den hogre specialer-
siteningsklassen pd 100 % och patien-
terna betalade siledes bara den fasta
sjilvriskandelen pd 5 euro per inkép
for sina likemedel. Efter sjilvrisken var
den verkliga ersittningsprocenten i

materialet 96,4.

Slutsatser

I undersékningen granskades likeme-
delsbehandlingen och likemedelskost-
naderna for 1 460 under 15-&riga barn
med diabetes 4r 2004. Materialet visar
att de anvinde a) snabbinsulin och/
eller kortverkande humaninsulin samt
langverkande NPH-insulin och/eller
glargininsulin (1 079 barn), eller

b) endast snabbinsulin eller snabbinsu-
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lin och kortverkande humaninsulin
(379 barn). Tva barn anvinde orala
blodsockersinkande medel.

Barnens genomsnittliga arliga like-
medelskostnader var 626 euro. Kostna-
derna var nagot hogre for flickor 4n for
pojkar och steg med dldern for savil
flickor som pojkar. De som anvinde
glargininsulin hade de hogsta arliga
likemedelskostnaderna.

Skillnaderna mellan kénen var sma
vad gillde likemedelsbehandlingen,
men de regionala skillnaderna i friga
om anvindningen av glargininsulin
var anmirkningsvirt stora.

Jag vill racka FPA for data, och Statis-
tikcentralen for sammanstillningen av
data. Ett siirskilt tack vill jag rikta till
bitriidande overliikare llkka Sipili pi
HUCS Barn- och ungdomssjukhus for
hans hjilp vid tolkningen av resultaten.

800 ~
700 ~
600 -
500 -
400 -
300 -
200 -
100 -

0 4

Euro/person/ar

0-4
M Kostnader, pojkar
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Ny anvisning om anmalan
till produktregistret

Likemedelsverket har fornyat och gjort dndringar i
anvisningen om anmilan till produktregistret. Tillviga-
gangssittet vid anmilningen som giller in vitro-diag-
nostiska produkter (IVD) och andra produkter och
utrustning f6r hilso- och sjukvird har kombinerats i
samma anvisning.

Tidigare har de finska tillverkarna som tillverkar pro-

dukter som tillhér produkdklass I varit anmilningsskyl-
diga. Likemedelsverket har fitt information fran VIT
om tillverkarna som tillverkar produkter i ndgon annan

produktklass.

Likemedelsverket utfirdar senare en separat anvisning
om tillvigagdngssittet och uppgifter som skall ges i
friga om medicintekniska produkter, som tillhor pro-
duktklass ITa, IIb och III, aktiva produkter f6r implan-
tation samt 7z vitro-diagnostiska produkeer enligt bilaga
2 i IVD-férordningen.

Anvisningensgiltighetstid 4r 1.1.2006-31.12.2009.

Anmilan tll produktregistret om produkt och utrust-
ning f6r hilso- och sjukvard, anvisning 3/2005
(htep://www.nam.fi/uploads/svenska/Anvisningar/
Anv_3_2005.pdf)

Ytterligare uppgifter: Jurist Kirsti Kotaniemi
tfn (09) 4733 4243, kirsti.kotaniemi@nam.fi

Om medicintekniska produkter

Nya anvisningar om
anmalningar om risksituation

Likemedelsverket har férnyat och gjort dndringar i anvindarens
och tillverkarens anmilan om risksituation.

[ anvisningarna har tillagts ungefirliga tidpunkeer for att géra
anmilningen om risksituationen till Likemedelsverket. Bade en
yrkesmissig anvindare och en tillverkare skall s fort som moj-
ligt anmiila en risksituation till Likemedelsverket. Anmilan om
en allvarlig risksituation bér goras inom 10 dygn och om ett
tillbud inom 30 dygn riknat frin den tidpunket da anvindaren
eller dennes representant for forsta gingen fitt uppgiften om
hindelsen.

Anvisningarnas giltighetstid 4r 1.1.2006-31.12.2009.

Anvindarens anmilan om risksituation i samband med produk-
ter och utrustning f6r hilso- och sjukvérd, anvisning 4/2005.
(heep://www.nam.fi/uploads/svenska/Anvisningar/
Anv_4_2005.pdf)

Tillverkarens anmilan om risksituation i samband med produk-
ter och utrustning f6r hilso- och sjukvérd, anvisning 5/2005.
(heep://www.nam.fi/uploads/svenska/Anvisningar/
Anv_5_2005.pdf)

Ytterligare uppgifter: Overingenjoér Hannu Seitsonen
tfn (09) 4733 4249, hannu.seitsonen@nam.fi
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Jouko Koppinen
Veterinir
Likemedelsverket

I Finland finns inte veterinirmedicin-
ska likemedel med f6rsiljningstillstind
for behandling av alla sjukdomar hos
husdjur. And4 bér sjuka husdjur
behandlas med effektiva likemedel.
Behovet av veterinirmedicinska like-
medel hanteras genom administrativa
arrangemang. S&dana ir kaskadprinci-
pen och specialtillstdnd.

Kaskadregeln faststiller hur like-
medel kan ordineras for djur d& det
inte finns limpliga veterinirmedicinska
likemedel med forsiljningstillstand for
behandling av djurets sjukdom. En
veterinidr kan vilja limpligaste likeme-
delssubstans, styrka och likemedels-
form for behandlingen av ett djur.
Likemedelsanvindningen ska vara
veterindrmedicinskt och ur djurskydds-
perspektiv motiverad. Ect ligre pris
duger till exempel inte som motivering
for att anviinda ett preparat som dr
godkint for en annan indikation. Pre-
parat godkiinda f6r en annan indika-
tion kan anvindas for individuella djur
eller for djuren pa en enskild djurhall-
ningsenhet.

Om anvindningen av likemedels-
preparat som ir godkinda for en
annan indikation, det vill siga den si
kallade kaskadprincipen, stadgas i jord-
och skogsbruksministeriets forordning
23/VLA/2002 (B17). Kaskadprincipen
bor dllimpas endast i en riktning och
med ett steg i taget. Som ett undantag
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kan sillskapsdjur behandlas med
humanlikemedel eller ex tempore-like-
medelspreparat, om det enda andra
alternativet ir preparat med specialtill-
stdnd. P4 preparat med specialtillstdnd
far kaskadprincipen inte tillimpas.

P4 veterinirmedicinska likemedel
som enligt kaskadprincipen anvinds
for produktionsdjur tillimpas de
karenstider som har faststillts for
samma djurart eller en snarlik djurart.
Karenstiden f6r notkreatur kan till
exempel anvindas for fir, getter och
renar. Om ndgon karenstid inte har
angivits anvinds foljande minimika-
renstider (s.k. kaskadkarenstid):

o mjolk 7 dygn,

o kott och inilvor frin diggdjur och
fagel 28 dygn,

e dgg 7 dygn, och

o fisk 500 graddygn.

Veterindren mdste alltid ange en
tillricklig karenstid for likemedlet.

For produktionsdjur fir man
endast anvinda sidana likemedel vars
verksamma dmne har godkints av
Likemedelsverket f6r behandling av
produktionsdjur i Finland. Ett undan-
tag frn denna regel 4r att man f6r hist
far anviinda ocksa preparat som inne-
héller andra likemedelssubstanser —
med undantag for likemedelssubstan-
ser som tas upp i likemedelsférbudsbe-
slutet — forutsate att en karenstid p 6
manader antecknas i histens identifi-

Om likemedel for djur

kationshandling. Om slakt av histen
for anvindning som minniskoféda for-
bjuds permanent och forbudet anteck-
nas i identifikationshandling kan vissa
andra likemedelssubstanser ocksa
anvindas. Dessa substanser finns upp-
riknade i jord- och skogsbruksministe-
riets beslut om férbud mot anvind-
ningen av vissa likemedelssubstanser i
friga om djur (B8; JSMb 743/1997
inklusive dndringar). I beslutet finns
ocksd en forteckning dver likemedel
vars anvindning pd produktonsdjur ir
helt férbjuden och 6ver likemedel vars
anvindning pd produktionsdjur ir
begrinsad, samt ver mikroblikemedel
vars anvindning ir begrinsad for alla
djurarter.

Stadgandena om likemedelsbe-
handling av histar kommer att dndras
under 2006. Efter dndringarna kom-
mer endast sidana likemedel som
finns upptagna i Europakommissio-
nens forteckning act f3 anvindas med
sex manaders karenstid.

Kaskadalgoritmer kan skrivas ut p&
Likemedelsverkets webbplats pa adress
www.laakelaitos.fi/uploads/laakeinfo/
kaskadse.pdf och www.laakelaitos.fi/
laakeinfo/kaskadhast.pdf

Mera information (pa finska) om
dmnet finns pa adress heep://www.laa-
kelaitos.fi/laaketeollisuus/elainlaak-
keet/erityisluvalliset/tarpeellisec_ei_
lupaa.html.



Vilket lakemedel kan anvandas till djur? I

Finns ett veterinarmediciniskt lakemedelspreparat (VMP) med
forsaljningstillstand till djurarten och indikationen i fraga?

Anvand ett VMP med
forsaljningstillstand.

Finns ett VMP for annan djurart eller
annat anvandningsandamal?

Anvand till produktiondjur
karenstider for en liknande
djurart eller
kaskadkarenstiden.

Finns ett [ampligt VMP i Finland,
som har forsaljningstillstdnd men
som inte marknadsfors, eller finns
ett VMP med forsaljningstillstand i
ett annat EU-land?

Ansok om specialtillstdnd
for detta preparat.

Anvand manniskopreparat.
Kaskadkarenstid for
produktionsdjur.

Alternativt for
sallskapsdjur

Finns ett Iampligt manniskopreparat i
Finland?

Anvand medicin preparerat i
apotek. Kaskadkarenstid for
produktiondjur.

Kan ett ex tempore -medicin prepareras i
apoteket till indikationen i fraga?
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Vilket lakemedel kan anvandas till hast? I

Finns ett VMP med forsaljningstillstand till indikationen i fraga?

Anvand VMP med
forsaljningstillstand.

Anvand kaskad for icke-
produktionsdjur.
Anteckning om bestaende
slaktférbud ska goras i hastens
indentitetshandling.

Skall hasten senare slaktas?

Anvand ett VMP med
forsaljningstillstand och
kaskadkarenstid.

Finns ett VMP med
forsaljningstillstand till annan
produktionsdjurart?

Anvand ett VMP som inte ar
forbjudet i USMs beslut och en 6
manaders karenstid. Detta
kommer att andras inom ar 20086.

Oversiittning Mats Forsskihl
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