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Sammandrag

Markku Toivonen

MD, OVERLAKARE, MEDLEM AV CPMP

ORDFORANDE FOR CPMP:S VETENSKAPLIGA RADGIVNINGSGRUPP (SCIARG)
Farmakologiska avdelningen

Lakemedelsverket

Ledare

Myndigheterna som vetenskapliga radgivare for
industrin — blir rollerna skymda?

Likemedelsindustrin bir ansvaret for likemedlens kvali-
tet, effektivitet och sikerhet, d.v.s. for planering och ut-
formning av nodvindiga provningar. Forenta Staternas
livsmedels- och likemedelsmyndighet FDA deltar emel-
lertid aktivt i arbetet med att utveckla likemedel genom
radgivning, vilket till vissa delar och binder bada parter.
FDA styr bade ansokan om forsaljningstillstdnd och hur
innehallet i ansokan om forsiljningstillstind formuleras.

Myndigheterna i Europa har framfor rollen av all-
min (inte produktcentrerad) radgivare och overvakare.
Kliniska likemedelsprévningar 6vervakas genom anmal-
ningsforfarandet och kraven pa det material som bifo-
gas till ansokan om forsiljningstillstind behandlas i ett
flertal regelverk. De omfattar nu for tiden forutom all-
manna anvisningar for hur kvalitet, effektivitet och sa-
kerhet skall visas, ocksa ett flertal enskilda terapiomra-
den och specialomraden, som gen- och cellterapi.

Behovet av rddgivning gillande enstaka preparat har
erkédnts ocksa inom Europeiska Unionen. Enligt radets
forordning 2309/93/EEG artikel 51 hor bl.a. vetenskap-
lig radgivning till Europeiska likemedelsmyndighetens
(EMEA) uppgifter. I praktiken ansvarar likemedelspro-
duktkommitténs (CPMP) vetenskapliga rddgivnings-
grupp (SciARG) for raddgivningen. Dessutom ger flera
nationella myndigheter, som Likemedelsverket i Fin-
land, rdd pa begiran. En viktig skillnad jamfort med
FDA:s forfarande dr att industrin alltid tar initiativet
och ber om rad och att ridgivningen inte binder ndgon-
dera parten. Vid raddgivningsprocessen tar man inte hel-
ler stillning till hur tillrackliga utredningarna och prov-
ningarna ir med tanke pa forsiljningstillstind. Indus-
trins respons pa bade Likemedelsverkets och CPMP:s
rad har huvudsakligen varit positiv.

Inom likemedelsindustrin har man den nodvindiga
farmaceutiska, prekliniska och kliniska sakkunskapen
for att kunna pavisa likemedlets kvalitet, effektivitet
och sikerhet. Till vad behovs sdledes myndigheternas
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radgivning? I allminna regelverk och regelverk som gil-
ler sdrskilda terapiomrdden kan man inte pa ett uttém-
mande sitt ta stillning till de fragor som uppstar vid ut-
vecklingsarbetet. Problemen kan anknyta t.ex. till nod-
vindiga prekliniska provningar, omfattningen av klinis-
ka provningar, malgrupp, resultatvariabler, andpunkter
och analys av resultaten. Den som begir rdd skall ha en
klar motivering for sin plan. Hos myndigheterna soks
stdllningstagande till tolkningen av regelverk och till ve-
tenskapliga detaljer i planen samt rdd for hur de eventu-
ellt kunde dndras. Man kan avvika fran riden bara av
motiverade skal.

Ur likemedelsindustrins synvinkel ir radgivningen
betydelsefull framfor allt genom att den framjar bevil-
jandet av forsiljningstillstdnd for likemedelspreparat.
Ur myndigheternas synvinkel ligger tyngdpunkten pa
overvakningen av konsumentens intressen. Om myndig-
heten ger industrin radet att dndra en prévningsplan, dr
malet att fa likemedlet undersokt sa att tillrackliga upp-
gifter om dess effektivitet, sikerhet och kvalitet skall
finnas tillgangliga for ett beslut om forsiljningstillstdnd
(positivt eller negativt). Inom Europeiska Unionen, tydli-
gare dn i Forenta Staterna, betonas inom den vetenskap-
liga radgivningen ocksa behovet att pavisa det nya lake-
medlets effektivitet och sikerhet i jamforelse med ett
existerande, redan erkint behandlingsalternativ.

Vid vetenskaplig radgivning dr det viktigt att fragor-
na om ansvar dr klara. Radgivningen skall inte vara bin-
dande och verksamheten skall vara 6ppen. Om radgiv-
ningen vore vara bindande, kunde den tolkas som ett
preliminart beslut. Om den vetenskapliga rddgivningen
var bindande kunde detta forsvaga dess betydelse for ut-
veckling av forskning och behandlingspraxis. Ansvaret
for utvecklingen av likemedel och for att sammanstilla
tillriackliga bevis forblir trots radgivningen hos likeme-
delsindustrin.
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Behandling av kdonssjukdomar i dag

De sexuellt 6verforbara sjukdomarna
har 6kat i Finland under de senaste
aren. Sarskilt oroande ar den krafti-
ga okningen av antalet nya klamy-
diafall. Ar 2000 inrapporterades till
Folkhilsoanstaltens register over
smittsamma sjukdomar 11 731 fall
av klamydiainfektion, vilket dr 10 %
mera 4n aret innan (1). De flesta fal-
len konstaterades i aldersgruppen
20-24-4ringar. 284 nya fall av go-
norré konstaterades och 204 fall av
syfilis. En stor del av gonorré- och
syfilisfallen hirstammar huvudsakli-
gen fran Ryssland. Siffror om fore-
komsten av genital herpes och kon-
dylom inte stir att fi. Hos de perso-
ner som forsta gdngen besoker poli-
kliniker for konssjukdomar konstate-
ras kondylom hos 9 % och genital
herpes hos 4 % (2).

Enligt lagstiftningen om smitto-
samma sjukdomar ar behandlingen
av klamydia, gonorré och syfilis av-
giftsfri for patienter pA kommunala
behandlingsplatser. Likemedelsordi-
nationer skall forses med anteckning-
en qugiftsfritt likemedel med stod av
lagen om smittosamma sjukdomar,
med behandlingsplatsens stampel
och faktureringsadress.

Patienten och FBA delar de kost-
nader som uppstar pa grund av
behandlingen av herpes och kondy-
lom.

Klamydia

En majoritet av de personer som har
klamydia dr symtomfria eller med fa
symtom. Nya diagnostiska metoder
som dr kinsligare och angendmare
for patienten stdr till buds; det be-
hovs bara en liten mingd av dagens
forsta urinering (3). De hir nya me-
toderna som bygger att nukleinsyre-
halten faststills, mojliggor ocksa se-

lektiv screening, dir kostnadseffekti-
vitet har visat sig vara bra (4). Till
riskgruppen for klamydia hor fraimst
unga vuxna, som har flera sexpart-
ner, har tidigare insjuknat i klamydia
och anvinder preventivpiller (5).

For behandlingen av icke-kompli-
cerad klamydia finns azitromycin 1 g
engangsdos som ar latt att ge patien-
ten pd mottagningen (6); dd nir man
en utmirkt ordinationsfoljsamhet
(7). Som alternativ, frimst vid mer
komplicerade fall anvinds tetracy-
klin 500 mg x 3, doxicyklin 100 mg
x 2 eller erytromycin 500 mg x 4 un-
der 7-10 dagars tid.

En viktig del av en bra behand-
ling av konssjukdomar &r att fa smit-
tospridare och eventuella 6vriga in-
fekterade till undersokningar och be-
handling. Detta hor till likarens
skyldigheter. I synnerhet vid klamy-
dia skall man effektivt forsoka spara
upp smittokillan for att mer effek-
tivt finna symtomfria nedsmittade.
Kontrollprovet efter behandlingen
lonar det sig att ta forst ca 3—4 veck-
or efter behandlingen pa grund av
att aktuella test dr sa kansliga.

Gonorré

For gonorrédiagnos anvinds fortfa-
rande i hog grad odling. Vid odling
kan man ocksd faststilla gonokock-
ens kanslighet for antibiotika. Go-
norré kan man konstatera ocksa
med urinprov. Precis sd som vid kla-
mydia faststiller man nukleinsyran.
Vid behandling av icke-komplice-
rade fall av gonorré anvinds oftast
ciprofloxacin 500 mg som engangs-
dos (6) och vid komplicerad sjuk-
dom 500 mg x 2 under en vecka.
Problem i dag utgor ndrmast de go-
norréstammar som kommer fran
Fjarran ostern och ar ofta ar resis-

tenta mot kinoloner (8). En alterna-
tiv behandling dr keftriaxon 250 mg
som intramuskuldr engdngsdos. Kef-
triaxon rekommenderas ocksd for
behandling av gonorré under gravidi-
tet (6). Aterhémtningen kontrolleras
genom odling en vecka efter behand-
lingen eller genom nukleinsyreprov
tre veckor efter behandlingen.

Syfilis

Mingden nya syfilisinfektioner 6ka-
de kraftigt i Finland under 90-talet,
huvudsakligen beroende pa en epide-
mi som hirjade i Ryssland (9). Sva-
righeterna med att diagnostisera syfi-
lis beror av dess ldnga (3—4 veckor)
inkubationstid samt symtomens
mangfald eller symtomfrihet. Nir de
forsta symtomen upptrader kan sero-
login fortfarande vara negativ (10).
Man rekommenderar att patienterna
hinvisas till en specialpoliklinik for
kons- eller hudsjukdomar for att
faststilla sjukdomsskedet, paborja
behandling och bérja utreda partner-
skap.

Den primira behandlingen av sy-
filis dr prokainpenicillin 600 000 TU
intramuskulirt dagligen under 2
veckor i primar- och sekundarskedet
och i 3 veckor under senare skeden
(6). Alternativt kan man anvianda
keftriaxon 1 g x 1 intramuskulrt.
Efter behandlingen foljer man med
kardiolpinititersinkningen efter 3, 6
och 12 mdnader. Under graviditetet
behandlas syfilis ocksd med penicil-
lin.

Genital herpes

Genital herpes orsakas i allmédnhet
av viruset Herpes simplex typ 2
(HSV-2) men numera orsakas ca 20
% av fallen av HSV-1. Utgdende fran
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seroepidemiologiska undersokningar
vet man att 70 % av den vuxna be-
folkningen i Finland ar HSV-1-positi-
va och ca 20 % HSV-2-positiva (11).
Bara en del av de nedsmittade far ty-
piska herpessymtom och ca hilften
av infektionerna kommer fran en
partner som dr symtomfri eller inte
vet om sin smitta (12).

Antivirala likemedel eliminerar
inte ett virus men kan hindra att vi-
ruset forokas (13). Genom likeme-
delsbehandling forsoker man lindra
patientens symtom och forkorta eller
forebygga episoderna och dirigenom
hindra att sjukdomen sprids ytterli-
gare. De tre likemedel, aciklovir,
famciklovir, valaciklovir skiljer sig
fran varandra till dosering och pris
(6,14). Behandlingen av herpes kan
delas in i episodbehandling samt
kort- och ldngvarig profylaktisk be-
handling. Den forsta infektionen kan
vara en hiftig och langvarig allmin
infektion och antivirusmedlen for-
kortar utsondringen av virus fran 12
dygn till 9 dygn. Behandlingstiden
med antivirusmedel dr 5-10 dygn.
Recidiv dr i allmédnhet kortvarigare
och har lindrigare symtom. Behovet
av behandling ar individuellt, men
for att nd basta mojliga terapisvar
skall likemedelsbehandlingen inledas
genast efter att de forsta symtomen
uppenbarar sig.

Kortvarig profylax kan anvindas
t.ex. under en semesterresa varvid la-
kemedelsbehandlingen helst skall in-
ledas ca en vecka fore resan. Langva-
rig profylax kan erbjudas patienter
som har herpes med tita recidiv eller
besvirliga symtom. Vid profylaktisk
behandling kan dosen faststillas en-
ligt terapisvar, men i allmidnhet rack-
er det med aciklovir 400 mg x 2,
famciklovir 250 mg x 2 eller valaci-
klovir 500 mg x 1. Behandlingstiden
varierar mellan manader och ar. Ge-
nom profylaktisk behandling kan
man minska den symtomfria virus-
utsondringen och den vidgen minska
smittorisken (15).

Kondylom

Kondylom orsakas av humant papil-
lomvirus. Bara hos en brakdel av vi-
rusinfekterade personer konstateras
makroskopiska vartor i genitalomra-
det (16). Diagnosen baserar sig hu-
vudsakligen pa den typiska sjuk-
domsbilden. Genom behandling for-
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soker man avlagsna synliga fordn-
dringar, men sjilva viruset kan inte
utpldnas ur organismen. Valet av be-
handling paverkas av flera faktorer,
bl.a. var vartorna finns, deras stor-
lek, antal, den behandlande instan-
sens utrustning, patientens mojlighe-
ter att ga i behandling och prisen pa
behandlingarna. Alternativen for att
behandla kondylom dr manga, fran
lokalbehandling till kirurgi, och be-
handlingsresultaten varierar mycket.
Ett problem dr kondylomrecidiv (6).
Manga av patienterna gar igenom al-
la behandlingsalternativ.

Patienten kan sjilv pensla vértor-
na med podofyllotoxinlésning (0,5
%) eller -salva (0,15 %) tre kvaillar i
rad per vecka, eller med imikimod-
salva (5 %) tre dagar per vecka
(6,17). En forutsittning for behand-
lingen ar att patienten kan sirskilja
vartorna frn hudens och slemhin-
nans normala struktur. Polikliniskt
anvinds fortsattningsvis podofyllin-
pensling varje vecka. Problemet vid
dessa behandlingar kan vara lokal ir-
ritation. Metoderna limpar sig inte
for behandling av kondylom under
graviditet.

Kryo- och laserbehandling ges
huvudsakligen pé polikliniker for
konssjukdomar, gynekologi och uro-
logi. Kryobehandlingen dr smartsam
och pa det behandlade omradet kan
bildas blasor som liks inom 1-2
veckor. Laserbehandling gors under
lokalbed6vning och siromrddena
liks i allmdnhet pa nagra veckor
men kriver eftervard.

Hos kvinnor hor en regelbunden
papakontroll till behandlingen av
kondylom for att konstatera eventu-
ella tidiga cellférandringar i livmo-
derhalsen. Kondylompatienter upp-
manas att i 3-4 mdnader efter be-
handling anvianda kondom for att
forebygga smitta (risken for recidiv
ar da som hogst).

Till slut

[ Finland konstateras varje ar ca

40 000 fall av kénssjukdom, som
kan vara symtomfria eller ha lindriga
symtom, men trots det smitta. Vi har
en bra diagnostik och effektiva be-
handlingsformer, men trots detta
okar antalet konstaterade infektera-
de &r for ar. Nu ar det ddrfor viktigt
att effektivisera undersokningar av
smittospridare och dem som utsitts

for smitta och styra dem till behand-
ling. Bara pa det sdttet kan vi fa
kontroll framfor allt 6ver den klamy-
diaepidemi som drabbar frimst unga
vuxna.
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Sammandrag

Topiramat kan hdja 6gontrycket

Topiramat (Topimax) anviands som extra likemedel for
epilepsipatienter med attacker som utgar lokalt och/eller
allt oftare infallande tonisk-kloniska attacker. Vid upp-
foljningen av biverkningar har man iakttagit att topiramat
i enstaka, ytterst sillsynta fall kan orsaka sekundir glau-
coma congestivum (s.k. gronstarr).

Till symtomgruppen hor plotslig smirta och rodnad i 6go-
nen, grumlat seende och myopi. Vid en oftalmologisk un-
dersokning kan man konstatera att 6gontrycket har stigit,
fraimre 6gonkammaren har blivit ligre och ogat skiftar i
rott. Symtomen upptrider i typiska fall under den forsta
behandlingsménaden, oberoende av dlder och utan att
frimre 6gonkammaren tidigare varit [dg. Man misstinker
att svullnad i 6gats inre strukturer ligger i bakgrunden till
symtomen. Enligt de uppgifter som hittills foreligger har
symtomen forsvunnit efter det att likemedlet har satts ut.
Den globala rapporteringstitheten har varit ca 1:35 000

Om biverkningar

behandlade patienter. I Finland har inte ett enda fall in-
rapporterats.

I synnerhet nya patienter skall informeras om dessa sym-
tom sd att de genast kan soka sig till en likare om de har
symtom som tyder pd forhojt ogontryck. Behandlingen
med Topimax skall avslutas s snabbt som mojligt med
tanke pa epilepsin och en normal behandling for att sin-
ka ogontrycket skall inledas vid behov. Alltid dd man
misstianker att 6gontrycket dr forhojt skall patienten ock-
sd snabbt styras till en dgonlikare. Man vet att forhojt
ogontryck i lingden kan fororsaka bestdende synskador.

Innehavaren av forsiljningstillstind, Janssen-Cilag, infor-
merade om denna biverkning till neurologer, pediatriska
neurologer, 6gonlikare och handikapplikare. Uppgifterna
i produktresuméen haller pa att uppdateras.

Infliximab dr skadlig for patienter med hjartsvikt

Den likemedelspreparatkommittén (CPMP) vid EMEA
informerar: preliminira resultat av studier av patienter
som lider av hjartsvikt visar att infliximab (Remicade)
okar behovet av sjukhusbehandling och mortaliteten hos
patienterna.

Infliximab ar en monoklonal antikropp som himmar den
biologiska aktiviteten av tumornekrosfaktor alfa. Prepa-
ratet dr avsett for behandling av svar, aktiv Crohns sjuk-
dom eller fistulerande Crohns sjukdom samt aktiv reuma-
toid artrit. Vid en studie av 150 patienter med hjartsvikt
klassificerade enligt NYHA klass III-IV, gavs 3 Remica-
deinfusioner i dosen 5 mg/kg, 10 mg/kg eller 3 placeboin-
fusioner under 6 veckor. Enligt preliminira resultat iakt-
togs hogre mortalitet och 6kad hjirtsvikt som ledde till
sjukhusbehandling i Remicade-gruppen, i synnerhet hos
patienter som fick den storsta dosen, 10 mg/kg. I detta nu
har 7 av de 101 patienter som fick Remicade avlidit, med-
an inga dodsfall har intraffat i placebogruppen pa 49 pa-
tienter.

Det finns dnnu inte tillricklig information om de patolo-
giska mekanismerna bakom dessa iakttagelser och relatio-
nen till dosen. Ytterligare studier och fortsatt utvirdering
pagar.

Da det giller patienter med reumatoid artrit eller Crohns
sjukdom for vilka behandling med Remicade 6vervigs
skall foljande forsiktighetsatgarder iakttas:
* Behandling fér inte inledas hos patienter med
hjartsvikt.

Patienter med hjartsvikt som redan behandlas med Remi-
cade skall ater utvirderas med avseende pd hjirtstatus:

* Behandlingen skall sittas ut hos patienter vars
hjartsvikt forsdmras.

e Utsdttning av behandlingen skall 6vervigas for
patienter med stabil hjartsvikt. Om man beslu-
tar att fortsitta behandlingen skall hjirtstatus
foljas noggrant.

Behandlingen med Remicade kan fortsittas hos patienter
utan hjirtsvikt. I oklara fall rekommenderas kontakt med
den behandlande likaren. Det dr skl for patienter med
hjartsvikt att ta kontakt med den behandlande likaren
som uppskattar likemedelsbehandlingen och behovet av
eventuella undersokningar av hjirtats tillstand.

Innehavaren av forsiljningstillstdnd, Schering-Plough, har
sant information i drendet till alla inre medicinare.

TABU 6.2001 29



Epoetinalfa kan orsaka antikroppsbildning mot erytropoetin

Eprex ar ett biologiskt likemedelspreparat innehéllande
epoetinalfa. Det anvinds vid behandling av kronisk njurs-
vikt och anemi i samband med kemoterapibehandling vid
cancer, vid behandling av patienter som fir autologiska
blodtransfusioner samt i samband med stor elektiv orto-
pedisk kirurgi.

I mitten av september hade det globalt inrapporterats 40
bekriftade eller misstinkta fall av pure red blood cell
aplasia (PRCA) hos patienter som lider av kronisk njurs-
vikt och har fitt behandling med epoetinalfa. Rapporte-
ringstdtheten om biverkningar hos patienter med kronisk
njursvikt ligger under 1:10 000. I typiska fall har patien-
tens anemi plotsligt forvirrats flera manader eller ar efter
det att behandlingen sattes in, och en hojning av epoetin-
dosen har inte gett svar.

PRCA har faststillts genom en benmirksundersokning
och i de flesta fall har man konstaterat antikroppar mot
erytropoetin i serumet. Flera av dessa patienter behovde
blodtransfusioner, och andra erytropoetinpreparat gav in-
te svar.

Om effekten av likemedlet plotsligt upphor, skall de ty-
piska orsaker som leder till detta undersokas (t.ex. brist
pa jdrn, folatin eller vitamin By, aluminiumforgiftning,
infektion eller inflammation, blodbrist och hemolys). Om
orsaken inte kan faststillas skall man 6vervidga en ben-
margsundersokning. Om man konstaterar pure red blood
cell aplasia, skall man 6vervidga en undersokning av anti-
kroppsbildning mot erytropoetin, och all behandling med
erytropoetin skall avbrytas. Utbyte av likemedlet till ett
annat erytropoetinpreparat rekommenderas inte. Ovriga
orsaker till PRCA skall uteslutas, och en dndamalsenlig
behandling inledas.

Innehavaren av forsiljningstillstdndet (Janssen-Cilag Ab)
har informerat apotek och specialister som anvinder
Eprex. Ocksd punkterna Varningar och forsiktighet, Bi-
verkningar och Farmakologiska egenskaper i produktre-
suméen har uppdaterats.

BIVERKNINGSREGISTER

Liakemedelsverkets biverkningsregister inledde sin verksamhet inom medicinalstyrelsen ar 1966. Till registret inkommer arligen

700-800 anmailningar fran likare och tandlikare dver misstinka eller konstaterade biverkning hos likemedel.

Lakare och tandlakare uppmanas att till Likemedelsverket anmala alla biverkningar som de misstanker eller konstaterar i sam-

band med anvindningen av likemedel, sarskilt i f6ljande fall:

e da likemedelsanviandningen misstanks eller konstateras ha fororsakat en allvarlig biverkning. Sddana fall ar

- dodliga biverkningar,
- livshotande biverkningar,

- biverkningar som kraver att sjukhusvard inleds eller forlangs,

- biverkningar som leder till bestdende eller allvarlig aktivitetsbegransning eller funktionsnedsattning, samt

- medfédda anomalier/missbildningar.

e da likemedelsanviandningen misstanks eller konstateras ha fororsakat skadlig interaktion med ett annat likemedel

e da biverkningen ir oforutsedd (till sin karaktir eller allvarlighetsgrad avviker fran det som niamns i likemedlets produktresumé)

e da biverkningen fororsakas eller misstanks ha fororsakats av ett nytt likemedel som har funnits pd marknaden i mindre 4n tva

ar

e d3 biverkningen enligt anmalarens uppfattning forefaller upptrada allt oftare

Det enklaste sittet att anmala biverkningar ar att anvianda de blanketter (720r) som har tryckts for andamalet och som kostnads-
fritt med kuvert kan rekvireras fran Edita Ab, PB 800, 00043 Edita, tel. (020) 45005. For mera detaljerade uppgifter kan en ko-

pia av sjukberittelsen bifogas anmalan.

Anmalningarna om biverkningar sands till Lakemedelsverket, Biverkningsregistret, PB 55, 00301 Helsingfors, tel. (09) 4733

4290.

30 TABU 6.2001




Outi Pirinen
PROVISORSSTUDERANDE
Institutionen for social farmaci
Kuopio universitet

Sammandrag

Ulla Narhi
FAD, GVERPROVISOR
Enheten for l[dkemedelsinformation

Andringar i konsumtionen av psykoslikemedel

Psykoslikemedel anvinds for be-
handling av egentliga psykoser och
beteendestorningar som till svarig-
hetsgraden kan jamforas med psyko-
ser. Ovriga indikationer 4r bl.a. sym-
tom pd alkohol- och drogabstinens
samt forvirring, rastloshet och ag-
gressionstillstind hos aldringar och
handikappade. Man skall undvika
att anvinda psykoslikemedel som
somnmedicin eller fér behandling av
angest eller icke-psykotiska affektiva
storningar (1).

Psykoslikemedlen delas in i kon-
ventionella neuroleptika som funnits
linge pa marknaden och nya psy-
koslikemedel av andra generatio-
nen. De nya psykoslikemedlen har
erbjudit hjalp i de fall dar terapisva-
ret pa traditionella psykoslikemedel
har varit otillrickligt. Enligt dagens
uppfattning kan dessa nya psykosla-
kemedel anses vara forstahandslike-
medel for patienter som for forsta
gangen insjuknar i schizofren psykos
(1). De ger upphov till firre biverk-
ningar som forsamrar livskvaliteten
an de traditionella neuroleptika, vil-
ket bidrar till att 6ka ordinations-
foljsamheten.

Klozapin anvinds for patienter
som andra psykoslikemedel inte har
effekt pd eller som inte tolererar des-
sa. Anvindningen tfoljs av agranu-
locytosrisk, varfor blodbilden méste
foljas upp regelbundet under be-
handlingen. Klozapin anses vara ef-
fektivast av nya psykoslikemedlen
men nyare psykoslikemedel har far-
re biverkningar bl.a. pa blodbilden
(3). Risperidon och olanzapin kom
ut pd marknaden i mitten av 1990-
talet (2). Det nyaste ar ketiapin som
slapptes ut pa marknaden ar 2000.
Sulpirid hor narmast till antidepres-

siva av andra generationen, men det
anvinds forutom vid lindriga och
mellansvara depressioner ocksa for
akuta och kroniska psykoser.

Totalkonsumtionen

Psykoslikemedelskonsumtionen har
under 1990-talet forblivit relativt
konstant (bild 1). Konsumtionen av
nya psykoslikemedel har vuxit un-
der hela 90-talet samtidigt som kon-
sumtionen av de traditionella psyko-
slikemedlen har sjunkit (bilder 1
och 2). En delorsak till stegringen av
konsumtionen av psykoslikemedel
av andra generationen ir att nya li-
kemedelssubstanser slappts ut pa
marknaden (olanzapin, risperidon
och ketiapin). Av de traditionella
neuroleptika har konsumtionen av
tioridazin, tioproperazin och pericia-
zin (48 %) sjunkit mest.

De mest anvianda psykoslike-
medlen av andra generationen ar
olanzapin, risperidon och klozapin
(bild 2). Konsumtionen av olanzapin
och risperidon har tre- eller fyrdub-
blats pa nagra ar. Konsumtion av
klozapin har vuxit konstant for he-
lan 90-talet. Sulpiridens konsum-
tion har sjunkit med ca 40 % sedan

Bild 1. Total konsumtion av antipsykotika
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Konsumtion i 6ppen vard och i
anstaltsvarden

Enligt dagens behandlingspraxis for-
soker man skota psykospatienterna i
oppen vard (4). Psykoslikemedel an-
vands dven klart mera i 6ppenvard
dn pa anstalter (bilder 3 och 4). An-
talet biddplatser inom den psykia-
triska specialvarden har minskat
jamnt i takt med att patienter over-
forts fran anstaltsvérd till 6ppen
vard. Behandlingstiderna pa anstal-
terna har ocksa blivit kortare (4).
Konsumtionen av psykoslikeme-
del av andra generationen har vuxit
kdannbart mer inom 6ppen vard dn
inom anstaltsvard (bild 3). Detta
forklaras av att behandlingar har in-
letts med psykoslikemedel av andra
generationen (undantag klozapin).
Konsumtionen av traditionella
psykoslikemedel har sjunkit sirskilt
inom anstaltsvarden (bild 4). Minsk-
ningen for anstaltsvardens del kan
delvis bero pa behandlingspraxis
som gynnar bade 6ppen vard och
nya psykoslikemedel av andra gene-
rationen. Konsumtionen av traditio-
nella psykoslikemedel inom 6ppen-
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varden har minskat bara i ndgon
grad, eftersom anvindningen sanno-
likt har fortsatt for de patienter som
uppvisat bra terapisvar pa de like-
medel som de anvint (1).

Okande konsumtion av levome-
promazin och promazin

Av de alifatiska fentiazinerna som
allmint anvinds i 6ppen vérd har
konsumtionen av klorpromazin
sjunkit (bild 5), konsumtionen av le-
vomepromazin varierat (bild 6) och
konsumtionen av promazin okat pd

Bild 2. Konsumtion av nya antipsykotika.

90-talet (bild 7). Anvandningen av
promazin i anstaltsvdrd har forblivit
stabil, men konsumtionen inom 6p-
pen vard har okat. Promazin och le-
vomepromazin har anvints som
somnmedicin hos icke-psykotiska al-
dringar (1,5). Detta utsitter patien-
terna for dessa likemedels extrapy-
ramidala och antikolinerga biverk-
ningar. Psykoslikemedel skall inte
anvindas som somnmedicin utan
andra psykiatriska indikationer (1).
Ocksa av utgdende frin den okade
konsumtionen inom 6ppen vird kan
man emellertid anta att promazin

och levomepromazin eventuellt mer
an andra neuroleptika har anvints
for andra dn psykotiska symtom
(bilder 6 och 7). Ar 1999 var levo-
mepromazin den allminnaste like-
medlen vid letala forgiftningar och
promazin var den tredje vanligaste
likemedlen (6). Enligt Vuori (2000)
ldg alkohol i bakgrunden till en stor
del av de dodliga fallen av proma-
zinforgiftning, och enligt honom
verkar det som om pyskoslikeme-
del, sdrskilt promazin, oftare dn tidi-
gare ordineras i stallet for benzodia-
zepiner som lugnande medel och
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somnmedel for alkoholmissbrukare.
Att smé forpackningsstorlekar sak-
nas och doseringsanvisningarna inte
efterfoljs kan enligt honom leda till
odesdiga foljder for alkoholmissbru-
kare som ir vana vid de mindre tox-
iska benzodiazepinerna (7). Ocksé
utgdende fran konsumtionsuppgif-
terna torde det vara pd sin plats med
tillgang till mindre forpackningsstor-
lekar och en kontroll av indikatio-
nerna.

Bild 5. Konsumtion av klorpromazin.
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