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Sammandrag

Hannes Wahlroos
OVERDIREKTOR
Lédkemedelsverket

Likemedelsverket 10 ar

I slutet av februari loper Likemedelsverkets forsta 10-
arsetapp till anda. Vid en 4terblick kidnns den forflutna
tiden kort, eftersom de utmaningar vi stod infor varen
1993 forefoll oss stora som berg. I det hir avseendet pa-
minner organisationens liv om manniskans liv. Framfor
oss ligger det stora okdnda och bakom oss en vardag
som redan ar upplevd och kinns kort och snabb.

Det ar viktigt att bevara sinnet for realiteter ocksa i
organisationernas liv. Tio drs 6vervakning av likemedel
och medicintekniska produkter ar bara 1/34 av hela den
tid under vilken likemedelskontroll har utovats hir. Be-
gynnelsen riknas dd frin grundandet i Stockholm av
Collegium Medicum ar 1663, alltsd for 340 ar sedan.
Det dr en annan sak att innehdllet i dagens likemedels-
kontroll knappast kan jimforas med dévarande forhal-
landen.

Har Likemedelsverket motsvarat de forvantningar
som man hyste da det grundades? I den frigan ar jag ja-
vig och svaret bor sokas hos vara kunder (se TABU
6/2002, s. 3) och var “agare”, d.v.s. social- och hilso-
vardsministeriet, som r att betrakta som moderbolag
for koncernen inom forvaltningsgrenen.

Vilket vitsordet for Likemedelsverkets arbete dn ir,
ar tva saker vdrda att hallas i minnet: lirdomar bor dras
av det forflutna och kursen framat bor tas ut fordoms-
fritt. Det hdr betyder strategier och utmaningar, att viga
ndgot nytt och ifrdgasitta det gamla. I detta hinseende
kan vi inte std oberorda i den dynamiska likemedels-
och medicintekniska branschen. Hela tiden intriffar
storre och mindre forandringar bade hos oss och i EU.

Forandringarna i likemedelsforsorjningen i Finland
har pa4 sista tiden varit 6verraskande stora och snabba.
Den generiska substitutionen ar det frimsta exemplet pa
detta. Jag anser att den 4r den mest betydande likeme-
delspolitiska reformen i Finland pd &rtionden. Nu galler
det att se till att den positiva reformen fungerar i prakti-
ken. Patienterna, konsumenterna och aktorerna inom
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Ledare

hilsovdrden bedomer reformen var efter sina egna indi-
viduella erfarenheter. Att sammanstilla, uppratthalla
och publicera en forteckning 6ver de alternativa likeme-
delsprodukterna dligger Likemedelsverket.

En 6verraskande forindring bevittnades ocksa veck-
an fore jul, da statsrddet genom en forordning beslutade
tillita stamkundsrabatter pa apoteken. Det skulle inte
ligga nagot egendomligt i detta om inte riksdagen i som-
ras uttryckligen hade fortydligat likemedelslagen med
sikte pa lika likemedelspris. Det dr litt att forutspd att
apotekens verksamhetsprincip som producenter av jaim-
stillda grundtjdnster far tas under fornyat overvigande.

De stora omlidggningarna i EU:s likemedels- och me-
dicintekniska overvakning ar fortfarande under bered-
ning. I forening med verkningarna av utvidgningen av
EU dndrar reformerna Likemedelsverkets verksamhets-
miljo. For att s3 bra som mojligt tjana finlindarnas in-
tressen nir det galler att framja likemedels- och pro-
duktsikerheten bor Likemedelsverket oka sitt inflytan-
de dir de visentliga besluten fattas. Det handlar om en
satsning pd samarbetet i EU-miljon. Det har Likeme-
delsverket goda forutsattningar for mot bakgrunden av
den tillryggalagda forsta 10-arsetappen med allt det
kunnande och de erfarenheter som ackumulerats dar.
Tron pa framgang i fortsdttningen stiarks av den konti-
nuerliga utvecklingen av verksamheten, av den nya or-
ganisationen och tillvaratagandet av resurserna.

Jag tackar alla Likemedelsverkets kunder, intressent-
grupper och samarbetspartner for ett gott och smidigt
samarbete och konstruktiv respons under den forsta 10-
arsperioden. Jag tackar ocksd lasarna av tidskriften
TABU for deras intresse for likemedelsinformation. Ett
offentligt tack vill jag rikta till Likemedelsverkets sak-
kunniga och engagerade personal.
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Behandling av gikt

Som kristallartriter klassificeras gikt, kalciumpyrofosfatartropati (pseudogikt) och hydroxiapatit-
sjukdomar. Oftast moter en likare gikt i sin praktik. Ett akut giktanfall beror pd sedimentering av
uratkristaller i lederna. Med riktigt valda behandlingsatgarder tillfrisknar en giktpatient och blir
symtomfri och dirfor dr det speciellt viktigt att stalla diagnos och sarskilja gikten fran dvriga led-
inflammationer. Vid behandling av det akuta skedet av gikt koncentrerar man sig pd att lindra sym-
tomen pd ledinflammation. Hyperurikemi behandlas i forsta hand med diet, men da gikt behand-
las behéuvs oftast ocksd likemedelsbehandling som sanker halten urinsyra.

P4 giktens etiopatogenes verkar ba-
de genetiska faktorer och miljofak-
torer. Kronisk hyperurikemi 4r ty-
pisk for sjukdomen (hos man P-Urat
> 420 pwmol/l, hos kvinnor > 340
umol/l). Upprepade giktattacker be-
ror pd att uratkristallerna sedimen-
teras i lederna.

Urat bildas i organismen som
slutresultat av purinimnesomsitt-
ningen. Cirka en tredjedel av min-
niskans dagliga dos purin kommer
fran ndringen, tva tredjedelar bildas
endogent. Hos majoriteten av de pa-
tienter som lider av gikt beror hy-
perurikemin pd att njurarna har
nedsatt uratutsondring i forhallande
till serumets uratniva. Hos cirka 10
% av patienterna beror hyperurike-
min pa endogen 6verproduktion av
urat (1). I bakgrunden till 6kad
uratproduktion kan ligga nagra sill-
synta genetiska enzymbrister, en
okad turnover av celler (myelo- och
lymfoproliferativa sjukdomar samt
hemolytiska tillstdnd), 6kad purin-
kataboli eller 6kad mangd purin i
dieten. Cirka tva tredjedelar av ut-
sondringen av urat sker via njurar-
na. Utsondringen av urinsyra min-
skas bl.a. av njurinsufficiens, acidos,

fasta och vitskeunderskott, hyperto-
ni, endokrinopatologierna hyperpa-
ratyreos och hypotyreos, alkohol,
bly, och av likemedel sirskilt diure-
tika, etambutol, pyrazinamid, levo-
dopa, betablockerare och salicylat i
sma doser (2) och ciklosporin (3).

Gikt kan pa goda grunder stude-
ras som en del av ett metaboliskt
syndrom med for hogt kaloriintag,
overvikt, rikligt alkoholbruk, dysli-
pidemi och insulinresistens som ty-
piska drag (4,5).

For de flesta patienter borjar gik-
ten som en akut inflammation i stor-
tdns bas (podagra), men hos cirka
en femtedel av patienterna borjar
sjukdomen polyartikulart. Ett akut
giktanfall kommer ofta pa natten,
da sedimentering av uratkristaller
gynnas av den ldgre temperaturen.
Efter en akut giktattack lugnar sig i
allminhet ledinflammationen inom
ett par veckor. Om livsstilsandringar
inte gors och/eller likemedel satts in
pé grund av hyperurikemin, uppre-
pas anfallen och uratsedementering-
ar borjar samlas under patientens
hud, s.k. tofun (6).

Giktdiagnosen baserar sig pa
sjukdomens kliniska bild, hyperuri-

kemi och framfor allt pdvisandet av
uratkristaller i ledvatskan eller tofu-
na (7). Aven om man kan konstate-
ra hyperurikemi hos nistan alla som
insjuknar i gikt, ar det diagnostiska
vardet litet. Hyperurikemi forekom-
mer mangfalt mer hos befolkningen
an gikt. Nar uratnivan i serumet
borjar stiga okar emellertid risken
for en akut giktattack (8, tabell 1).
De radiologiska forandringar som ar
typiska for gikt konstateras i lederna
forst som foljd av en sjukdom som
har pagatt i dratal.

Vid behandlingen av gikt forso-
ker man sd effektivt som mojligt at-
girda riskfaktorerna. I dietrdden be-
tonas av tradition en begrinsning av
puriner, proteiner och alkohol (6,
tabell 2). Under senare tid har man
ocksa betonat betydelsen av vikt-
minskning sirskilt vid metaboliskt
syndrom (1). Aven med en stram di-
et minskar urathalten i allmdnhet
bara 100-200 pwmol/l. Som regel be-
handlas inte symtomfri hyperurike-
mi, men ifall uratnivdn ir mycket
hog (P-Urat > 600-700 umol/l), kan
likemedelsbehandling vara indice-
rad. I samband med myelo- och
lymfoproliferativ malignitet dr ocksa
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behandling av symtomfri hyperuri-
kemi befogad (9).

Vid likemedelsbehandling av
gikt har man anvint preparat som
ar mycket olika till verkningsmeka-
nismen. Deras effekt baserar sig pa
e en minskning av urat genom inhi-

bering av xantinoxidas (allopurin-
ol)
e en okning av uratutsondringen pa
njurniva (uricosuriska likemedel)
e en oxidation av urat (rasburikas)
e en lindring av symtomen vid akut
giktattack (kolkicin, NSAID)

Allopurinol

Allopurinol himmar kompetitivt
xantinoxidasenzym och minskar den
vagen produktionen av urat i orga-
nismen. Allopurinol har en aktiv
metabolit som utsondras i urinen,
varfor man kan dosera allopurinol
en gang om dagen. Dosen skall
emellertid minskas i samband med
njurinsufficiens (9).

I motsats till uricosuriska like-
medel minskar allopurinol utsén-
dringen av urinsyra och hojer i mot-
svarande grad halterna av hypoxan-
tin och xantin i urinen. Snabba for-
dndringar i urathalten i plasmat kan
utsdtta patienten for giktattacker,
men behandlingen med allopurinol
leder inte till att uratkristall och
-sten bildas i urinvdgarna. Den ar
dven det primira likemedlet nir
man har konstaterat uratstenar i ur-
invdgarna, uratutsondringen dr rik-
lig eller sjukdomsbilden i 6vrigt svar.
Effekten av allopurinol baserar sig
dven delvis pa en minskning av or-
ganismen purinsyntes. En liten inle-
dande dos minskar risken for en
akut giktattack i borjan av behand-
lingen.

Biverkningar
De i litteraturen rapporterade upp-
skattningarna om hur allmidnna allo-
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Tabell 1. Incidensen av gikt och
uratnivdn i plasmat (8)

Incidens P-Urat (umol/)
0,8 < 420

0,9 420—470
4,1 480-530
49 > 540

Tabell 2. Diet for en giktpatient

Mycket rikligt med puriner, bér undvi-
kas helt och hadllet

Inre organ

Sma fiskar, musslor

Jast

Rikligt med puriner, far dtas i ndgon
man

Fisk

Kott

Bénor, drter, sparris, svamp

Litet puriner, far dtas fritt
Sddesslag
Mjolkprodukter
Agg, fetter, socker

(Obs. bantning!)

Frukt

Potatis, de flesta grénsaker
Kaffe, te, kakao, kryddor
Fiskrom

Andra skadliga dmnen
Alkohol, sdrskilt 6l
Acetylsalicylsyra

purinets biverkningar ar varierar
storligen i olika material (5-25 %).
De vanligaste biverkningarna ir lin-
drig irritation i magtarmkanalen,
vilken kan lindras genom att patien-
ten intar likemedlet i samband med
en maltid. De mest fruktade men
sdllan forekommande dr allergiska
reaktioner (frdn lindrigt utslag till
livshotande toxisk epidermal nekro-
lys (Lyell’s syndrom)). Andra aller-
giska symtom ar feber, eosinofili,

stegrade leverenzymer, akut intersti-
tiell nefrit och forvdrrad njurinsuffi-
ciens (10). Man har 4 andra sidan
uppskattat att allergiska reaktioner
forekommer tre gdnger sd ofta hos
patienter som lider av njurinsuffici-
ens (2). Leukopeni, neutropeni och
aplastisk anemi 4r hematologiska bi-
verkningar. Agranulocytos ar en sill-
synt men allvarlig biverkning av be-
handlingen. I synnerhet patienter
som far cytostatikabehandling ir ut-
satta for benmargsskador.

I Finland inrapporterades sam-
manlagt 65 fall av biverkningar un-
der dren 1973-2002 dir man som
orsak i forsta hand misstiankte allo-
purinolmedicinering (11). De vanli-
gaste var hudreaktioner, stegrade le-
verenzymer och cytopenier. Hos tva
patienter inrapporterades det sall-
synta Stevens-Johnson syndromet.
Agranulocytos forekom hos 13 pati-
enter. [ sju fatala fall var det friga
om en hematologisk biverkning,
nirmast benmirgsskada med tillho-
rande cytopenier.

Det ar skal att beakta interaktio-
nen, sarskilt den inhiberande verkan
allopurinol har pa merkaptopurinets
och azatioprinets oxidation. I samti-
dig anvindning 6kar dessa likemed-
lens effekt och ocksa toxicitet mark-
bart, varfor dosen sinks till 25 % av
det normala. Samtidig anviandning
av ampicillin okar risken for eksem
trefalt. Allopurinol stirker cyklosfa-
midets toxiska effekter.

Probenecid

Verkan av probenecid baserar sig pa
himningen av aterupptagning av
urat i njurtubuli, varfor utsondring-
en av urinsyra Okar. I samband med
behandlingen skall man sorja for
riklig vitsketillforsel och diures.
Urat sedimenteras ldtt i syrliga for-
hallanden, varfor urinen alkaliseras
genom att patienten fir natriumbi-



karbonat (3-6 g/dygn) for att fore-
bygga bildandet av njursten. Probe-
necid 4r i allmanhet val tolererat;
den vanligaste biverkningen ar lin-
drigt illamaende. Som sillsynta bi-
verkningar har man inrapporterat
eksem, litt feber och nefrotiskt syn-
drom (10). Bland interaktionerna ar
det skal att beakta att probenecid
inhiberar vissa likemedels tubulidra
utsondring. De kliniskt viktigaste
bland dessa ir furosemid, metotrex-
at, nitrofurantoin, zidovudin och fle-
ra antiinflammatorika. Probenecid
himmar konjugationen av paraceta-
mol med glukuronsyra och halverar
salunda dess utsondring. Det ar skal
att halvera dosen paracetamol nar
likemedlet anvinds tillsammans
med probenecid. Probenecid inhibe-
rar ocksd zidovudinets glukuronida-
tion och hojer halten likemedel i
plasmat, varfor dosen zidovudin
skall halveras vid samtidig anvind-
ning.

Sulfinpyrazon

Likemedlet 6kar den renala utsénd-
rigen av urat och har dessutom en
kraftig antitrombitisk effekt. Hos
patienter som lider av njurinsuffici-
ens kan dess effekt vara bittre dn
probenecidets. Aptitloshet, illamden-
de, krdkningar och magknip har
rapporterats som biverkningar. Som
allvarliga biverkningar har ben-
margsskada och eksem konstaterats
(9,10).

Uratoxidas

For profylax och behandling av hy-
perurikemi i samband med hemato-
logiska maligniteter har man nyligen
utvecklat uratoxisburikas, som pro-
duceras med rekombinant DNA-tek-
nik. Likemedlet dr kraftigt urikoly-
tiskt och dess effekt sitter in betyd-
ligt snabbare dn alluporinolets (12).
Hittills indiceras rasburikas enbart

for anviandning i samband med bor-
jan av kemoterapi for malign blod-
sjukdom.

Behandling av akut gikt

En akut giktattack behandlas genom
vila, lokal behandling med kyla och
effektiva antiinflammatoriska anal-
getika. I samband med diagnostisk
ledpunktion och ledvitskeaspiration
kan man i leden ge en glukokorti-
koidinjektion, som i allmanhet dim-
par ledinflammationen effektivt.

Kolkicin

Verkan av kolkicin baserar sig pa
hdmning av den leukocytmedierad
inflammationsprocessen i samband
med akut kristallartrit. Likemedlet
har ocksé en antimitotisk effekt.
Kolkicinet lindrar effektivt en akut
giktattack, men anviandningen be-
gransas av svara biverkningar i mag-
tarmkanalen, narmast diarré. Like-
medlet kan ocksa ges intravenost.

Till sist

Hyperurikemi dar mycket vanlig ock-
sd bland den finldndska befolkning-
en. Nar overvikt och metaboliskt
syndrom okar dr symtomfri hyper-
urikemi en bland anhopningen av
ovriga riskfaktorer for dessa patien-
ter. Livsstilsforandringar och vikt-
nedgang verkar fordelaktigt pa hy-
perurikemi liksom pd ovriga riskfak-
torer. Symtomfri hyperurikemi be-
handlas i allmidnhet inte med ldke-
medel. Vid behandlingen av gikt
med béade diet och likemedel stravar
man efter att sinka uratnivdn och
sdlunda minska risken for recidive-
rande giktanfall.
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Missbruk av HCl-ldkemedel

Anvindning av huvudsakligen pa
centrala nervsystemet inverkande la-
kemedel (HCI-likemedel) for icke-
medicinska dndamal 4r ett problem i
manga linder. I Finland kommer
problemet till uttryck i blandmiss-
bruk av rusmedel och likemedel.
For missbruk anskaffas likemedel
pa olika sitt. Under de senaste dren
har inbrotten och stolderna okat i
enheter som hanterar likemedel.
Ocksd antalet forfalskade recept
misstanks ha 6kat under de senaste
aren. Illegal import av likemedel
som lampar sig for missbruk har
ocksa villat problem. En del av de
likemedel som missbrukas i slutin-
dan anskaffas med lagliga medel,
men tyvarr fungerar ocksd den lagli-
ga likemedelsdistributionen som ka-
nal for missbruk och en del av de
lagligt anskaffade likemedlen ham-
nar till sist inom missbruket och ga-
tuhandeln. Det dr okint hur stor del
av de HCI-likemedel som lakare
lagligt forskrivit slutligen anvands
olagligt och hur stor den patientska-
ra dr som uppriatthdller denna verk-
samhet. For att klarldgga problemets
vidd och kartligga behovliga atgar-
der har en arbetsgrupp tillsatt av
Rittsskyddscentralen for hilsovar-
den genomfort undersokningen
“Forskrivning och icke-medicinsk
anvindning av HCI-ldkemedel”.

Utgangspunkter for under-
sokningen
Det fors inget riksomfattande regis-

ter over expediering av HCI-likeme-
del. Eftersom uppgifterna om alla
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HCI-férskrivningar av HCI-likeme-
del och expediering av sddana finns
bara i de enskilda apotekens register
fick man lov att inhdmta uppgifter-
na med hjilp av receptsampel pa
apoteken. Undersokningen genom-
fordes genom att uppgifterna om
HCI-likemedel expedierade under
perioden 1.5-15.6.2001 samlades in
fran 275 apotek i Helsingfors och
Nylands, Mellersta Finlands och
Egentliga Finlands sjukvéardsdistrikt.
Under sex veckor expedierades sam-
manlagt 170 499 HCl-recept varvid
lakemedel expedierades till 110 524
olika personer.

P4 basis av uppgifterna om for-
skrivning och expediering av HCI-
lakemedel ar det svart att reda ut
hur stor del av likemedlen det ar
som i sjilva verket anvinds icke-me-
dicinskt. T undersokningen faststall-
des vissa villkor for att rikna en
person till riskgruppen for icke-me-
dicinsk anvindning: antingen hade
personen under undersokningsperio-
den fem eller flera expedieringar av
HCI-likemedel mot vilka han eller
hon hade fatt ut sammanlagt minst
300 enheter HCI-ldkemedel eller sa
hade personen fatt minst 500 enhe-
ter HCI-likemedel eller 1500 ml el-
ler mer kodeinhaltig hostmedicin.
Det ar klart att den riskgrupp som
definierats i undersokningen omfat-
tar ocksa andra personer dn miss-
brukare av lakemedel eller rusmedel,
sdsom cancer- och smartpatienter
och rusmedelspatienter i ersidttande
vard/avvanjningsvard. Undersok-
ningen — den forsta i sitt slag — visar
hur omfattande problemet med icke-

medicinskt anvinda lagligt forskriv-
na HCI-likemedel ar i Finland.

Resultat

Enligt de kriterier som valts for den-
na undersokning utgjorde patienter-
na i riskgruppen for icke-medicinsk
anvindning 2,4 % av alla patienter,
men 9,7 % av alla expedierade HCI-
forskrivningar och 12,9 % av de ex-
pedierade miangderna HCI-likeme-
del expdierades till dem. Genom att
relatera befolkningen i de tre under-
sokta sjukvardsdistrikten till folk-
maingden i hela Finland kan man
uppskatta att ca 6 600 personer i
hela landet hor till riskgruppen for
icke-medicinsk anvindning. Denna
grupp fér till sitt forfogande 13 %
av alla HCI-likemedel som forskri-
vits av ldkare. I relation till alla pati-
enter var andelarna méin i aldern
15-24 ar och 25-29 ar och andelen
kvinnor i aldern 40-54 &r framtra-
dande i riskgruppen.

Forskrivningen och expediering-
en av HCI-likemedel till riskgrup-
pen for icke-medicinsk anviandning
avviker pd ménga sitt fran ovrig
forskrivning och expediering i hela
undersokningsmaterialet. Det ar
kannetecknande for denna grupp av
personer att HCI-likemedel soks
hos flera olika likare och flera olika
apotek. Till 6ver 60 % av personer-
na i riskgruppen expedierades under
undersokningsperioden pd sex veck-
or HCI-likemedel forskrivna av fler
dn en ldkare. Till denna undersok-
ningsgrupp expedierades samtidigt
flera lugnande likemedel, kodeinhal-



tiga analgetika och langverkande
somnmedicin mer och oftare an till
klientelet i 6vrigt. Till riskgruppen
expedierades ocksad midazepam samt
temazepam. Eventuellt missbruk av
kodeinhaltig hostmedicin var kon-
centrerat pa ett fatal patienter. Skill-
nader mellan grupperna radde ocksa
betriffande forpackningsstorlekarna
och likemedelsméangderna. Till risk-
gruppen for icke-medicinsk anvind-
ning forskrevs enligt undersokningen
storre forpackningar HCI-lakemedel
och storre miangder likemedel dn for
hela gruppen i genomsnitt. Ett even-
tuellt missbruk av kodeinhaltig host-
medicin koncentrerades till ndgra fa
patienter. Skillnader mellan grupper-
na bildades ocksa av skillnader i
storlek pa de ordinerade likemedlen
samt likemingderna. At riskgrup-
pen for missbruk ordinerades enligt
undersokningarna storre forpack-
ningsstorlekar och likemedelsméng-
der av HCI-likemedel 4n at hela
gruppen i genomsnitt. De storsta do-
serna som sammanraknats ur olika
lakares recept och expedierats till
patienten uppgick till ca 40 opioid-
tabletter och ca 60 tabletter s6mn-
medel om dagen.

Ett 6verraskande undersoknings-
resultat var att sjukforsikringsersatt-
ning for HCI-likemedel expedierade
till riskgruppen for icke-medicinsk
anvindning betalades nastan lika of-
ta som sjukforsakringsersittning for
hela gruppens HCI-likemedel.

I detta undersokningsmaterial
hade flest HCI-likemedel for risk-
gruppen for missbruk, 61 % av re-
cepten, forskrivits av icke-specialise-
rade likare, 23 % av andra an psy-
kiatriska specialister och 14 % av
psykiater. Medicine kandidater och
tandldkare hade skrivit nagra pro-
cent av HCl-recepten. Fordelningen
avviker just inte fran hela undersok-
ningsmaterialet.

I undersokningen granskades ocksa
betydelsen av likarnas tjanstedlder
for ordination av HCI-lakemedel. Av
HClI-recept forskrivna av till tjdnste-
aldern aldre likare expedierades en
relativt sett storre andel dn av till
tjanstedldern yngre likares recept till
riskgruppen for icke-medicinsk an-
vandning (12 resp. 9 %). Till tjan-
stedldern “medeldlders” likare pla-
cerade sig mellan dessa grupper. For-
delningen av likarnas mottagningar
pa den offentliga sektorn och den

privata kunde inte klarldggas i den-
na undersokning.

Pa basis av resultaten kan man
faststilla att storsta delen av HCI-
likemedlen forskrivs och expedieras
for medicinskt motiverat och adek-
vat terapeutiskt bruk. Undersok-
ningen bekriftade emellertid klart
att det ar latt att vilseleda lakare och
ta ut likemedel for missbruk pa fle-
ra olika apotek.

Arbetsgruppens forslag om atgarder genom vilka missbruk av HCI-
ldkemedel och gatuhandel med sadana kunde férhindras

e For att forebygga problemet dr det viktigt att stirka informationsut-
bytet mellan likaren och apoteket. Primart kunde detta goras med
patientens samtycke sasom fallet 4r t.ex. i Aboomradet vid behand-
ling av rusmedelspatienter genom gemensam Gverenskommelse mel-
lan ldkare, apotek och patient.

e Kommunikationen skall kunna ¢kas ockséd utan patientens sam-
tycke om ldkaren eller apoteket har allvarligt skal att misstinka
missbruk. Da likemedel tas ut for missbruk eller forsiljning i gatu-
handeln kan man med fog frdga sig om det fortfarande handlar om
ett vardforhallande och om datasekretessen tjanar patienten. I situa-
tioner diar missbruk misstanks pa goda grunder bor laga mojlighet
skapas for likare och apotek att fa kinnedom om vilka likemedel
det dr som har expedierats till personen i friga.

e Eftersom undersokningen visade att sjukforsikringsersittning utbe-
talades till patienterna i riskgruppen for missbruk lika ofta som till
andra bor den kunskap som konstitueras hirigenom utnyttjas mera.
Folkpensionsanstalten bor utan hinder av sekretessbestimmelserna
kunna ge den ordinerande likaren uppgifter om likemedelsinkop
om den forsikrade trots anmarkning skaffar mer likemedel dn vad
behandlingen av sjukdomen forutsitter. Genom att utnyttja det har
forfarandet mer dn vad nu ar fallet kan lakare fa uppgifter om pati-
enter vars receptmediciner fir en annan anvindning 4n vard av en
sjukdom.

e Antalet receptforfalskningar och sirskilt forfalskningar av dataut-
skrifter av recept har 6kat under de senaste dren. Darfor bor apote-
ken vid expediering av HCI-likemedel fista storre uppmarksamhet
vid noggrannhet och faststillande av receptens autenticitet. I oklara
fall bor uppgifterna alltid kontrolleras hos likaren. Ocksa likarna
kan forebygga receptforfalskningar genom att skirpa sina forskriv-
ningsrutiner. Tydligt lasliga anteckningar och underskrifter (alltsa
inte blotta initialer eller signaturer) och anvindning av stimpel for-
svarar forfalskning och okar apotekens mojligheter att observera
forfalskningar och andra oegentligheter.

e Anvindning av telefonrecept for ordination av HCI-likemedel bor
begrinsas, t.ex. till den minsta forpackningsstorleken. Nir social-
och hilsovardsministeriets bestimmelse om likemedelsforskrivning
revideras bor de problempunkter i friga om HCI-likemedel som
konstaterats i denna undersokning beaktas. Ocksd en behandlings-
rekommendation rorande forskrivning och terapeutisk anviandning
av HCI-likemedel ar aktuell.
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Sammandrag

Ulla Nérhi

OVERPROVISOR, FAD

Avdelning for lakemedelssdkerhet
Lakemedelsverket

Konsumtionsfakta i artikeln dr ur Likemedelsverkets register over likemedelsforsilining som ba-
serar sig pa partibandlarnas likemedelsforsalining till inrdtiningar och apotek. Eftersom lagercir-
kulationen dr stor i finlindska apotek (1), kan man anta att partibandlarnas forsilining avslojar
vad konsumenterna av egenvdrdspreparat koper pd apotek.

Apoteksforsiljningen av egenvards-
preparat studeras enligt l[ikemedels-
grupperingen i enlighet med Fin-
lands Likemedelstatistik (2). Lake-
medlen ar klassificerade utgdende
fran indikation (tabell). Till gruppen
influensamediciner har man fort
hostmediciner, forkylningsmediciner
och likemedel for sjukdomar i sval-
get. Till forkylningsmedicinerna hor
kombinationspreparater, som inne-
héller bl.a. acetylsalicylsyra eller
opiumalkaloider och derivat av des-
sa. Gruppen “Ovriga” ir storst och
brokigast och till den hor t.ex.
manga lokalt anvinda likemedel
och ocksa 6gon- och 6rondroppar
som fds receptfritt.

For att beskriva konsumtionen
av egenvardspreparat anvinder man
som mdtare bestimda dagsdoser per
tusen invanare (DDD/1 000 inv./
dygn)(bild 1). Eftersom man inte for
alla likemedel kan bestimma DDD
pa grund av variation i dosen - t.ex.
likemedel for huden och vitaminer
och sparimnen — anvinds pengar
som en annan maitare for att beskri-
va konsumtionen (minutprisen i eu-
ro) (bild 2). Nair talen tolkas skall
man komma ihag att virdet pa
pengar varierar i enlighet med kon-
sumtionsprisindex for hialsovarden
(2).

Utveckling av forsdljningen

Ar 2001 uppgick forsiljningen av
recept- och egenvardspreparat i 6p-
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pen vard i Finland till 1 587 miljo-
ner euro i minutpris. Andelen for
egenvardspreparat var cirka 251
miljoner euro, d.v.s. 15,8 %. Ar
1996 var forsiljningen av likemedel
inom 6ppenvard 1 110 miljoner eu-
ro, varav egenvardspreparatens an-
del var cirka 226 miljoner euro
(20,4 %). Forsiljningen av egen-
vardspreparat pa apotek har saledes
okat nagot medan andelen av den
totala forsiljningen har minskat (2).

Forsaljningen av egenvardsprepa-
rat var som lagst ar 1998. Senare
okade ocksd forsiljningen och har
stigit efterdt med 3-6,5 %.

Likemedel for matsmaéltningska-
nalen

Riknat som definierade dygnsdoser
anvindes inom egenvarden under
aren 1996-2001 mest likemedel for
sjukdomar i matsmaltningskanalen
(bild 1). Anvindningen har fortsitt-
ningsvis okat ndgot vid borjan av
det nya artusendet. Av likemedel for
sjukdomar i matsmaltningskanalen
anvindes ar 2001 inom egenvarden
36,6 DDD/1 000 inv./dygn (bild 1).
Av denna mingd var 75 % konsum-
tion av laxativ, 15 % konsumtion av
antacid och H,-receptorblockerare
och de aterstidende 10 % konsum-
tion av preparat mot diarré, som
frimjade matsmiltning och hindrade
gasbildning (2).

Matt i pengar ar gruppen lake-
medel for sjukdomar i matsmailt-

ningskanalen tredje eller fjarde (bild
2). Detta paverkas bl.a. av att de l4-
kemedel som konsumeras mest, lax-
ativen, dr relativt billiga.

Smartstillande ldkemedel

Riknade som definierade dygnsdo-
ser anviandes smartstillande likeme-
del (bild 1) nist mest inom egenvar-
den under &ren 1996-2001. Ar 2001
var konsumtionen 26,9 DDD/1 000
inv./dygn (2).

Man har allt mer 6vergdtt fran
att anvianda kombinationspreparat
som smartstillande medel till prepa-
rat som innehéller bara en likeme-
delssubstans (3). Inom egenvarden
har konsumtionen av ibuprofen vux-
it mest under dren 1996-2001. Kon-
sumtionen av paracetamol har okat
bara litet, medan dter konsumtionen
av acetylsalicylsyra och ketoprofen
har minskat (2). Nar konsumtionen
analyseras har man lagt marke till
att ndr antiinflammatoriska analgeti-
ka overfors till egenvarden, tycks det
minska atgangen av receptbelagt 13-
kemedel, men inte oundvikligen 6ka
konsumtionen inom egenvarden (3).

Ekonomiskt sett har guppen
smirtstillande likemedel fran ar
1997 varit den storsta inom egenvar-
den (bild 2). Under aren 1996-2001
vixte forsdljningen av smartstillande
medel ca 14 %. Ar 2001 koptes de
inom egenvarden for drygt 51 miljo-
ner euro, vilket dr cirka en femtedel
av all egenvardsforsaljning (2).



Gruppering av egenvardspreparat ATC-koodi
Smadrtstillande likemedel
Innehdller ett verkande medel
- ibuprofen MoiAEo1
paracetamol No2BEo1
acetylsalicylsyra No2BAo1
- ketoprofen MoiAEo3
Kombinerat preparat
kombinationspreparat av acetylsalicylsyra No2BA51
- kombinationspreparat av paracetamol No2BEs1
kombinationspreparat av fenazon No2BBs51
Vitaminer och spdrimnen
Vitaminer A11
Jdrnpreparat Bo3A
Kalciumpreparat A12A
Lidkemedel for sjukdomar i matsmdltningskanalen
Laxativ Aoé6
Antacid, sukralfat och H,-receptorblockerare Aoz
Ldkemedel mot diarré Aoy
Preparat som framjar matsmdltningen, inh. enzymer Ao9
Likemedel som hindrar gasbildning (frdn dr 2001) Ao2D, Ao3AX
Influensamediciner
Hostmediciner
Antitussiva och antitussiva med expektorans RosC
Hosthdmmande medel RosD
Kombinationshostpreparat RosF
Forkylningsmedicin
Ldkemedel for sjukdomar i svalget Roz
Ldkemedel for hudsjukdomar
Kortikosteroider for hudvdrd Doz
Lokalt anvinda svamplédkemedel Do1A
Virusmedicin Do6B
Lokala antibiotika Do6A
Ldkemedel mot acne Dio
Ovriga
Nikotin (inh. tuggummi, pldster och annat) No7BAo1
Allergimediciner
Setirizin Ro6AEoy
Loratadin Ro6AX13
Dinatriumkromoglikat So1GXo1, Ro1ACo1
Akrivastin Ro6AX18
Beklometason Ro1ADo1
Levokabastin RoiACoz
Preparat avsedda fér lokal behandling av muskel- och Mo2A
ledsjukdomar
Lokala preparat som lindrar tilltdppthet Ro1A
Ovriga
= Bild 1. For-
. —= | fkarmodal 16 sdljiningen
15 e — B masmatnings karalen | gy egen-
¥ = Dmarisilandn vdrds-
= PrEama reparat pé
# ax e infuensarn edicier P
E apoteket
§ 1-' Pregarar o Rrcrar (DDD/1 000
L e — inv./dygn).
E e Al Kdlla: Lidke-
Ti]
medelsver-
3 — — hr e at kets register
= — dver like-
{995 1987 1860 1864 2000 2001 medelsfor-
sdljiningen

Influensamediciner och lokala
preparat som lindrar tilltdppthet

Den tredje storsta konsumtionen in-
om egenvdrden fanns i gruppen in-
fluensamediciner (bild 1). Ar 2001
var konsumtionen av hostmedicin
inom egenvéarden 7,2 DDD/1 000
inv./dygn (bild 2). 43 % av denna
mingd var slemlésande, 36 % lin-
drade hostretning och 21 % var
kombinerade preparat. Slemlosande
hostmedicin anvindes saledes mest
dven om man har betvivlat att de ar
nodvindiga inom egenvarden. Mest
koptes bromhexinpreparat (44 % av
den totala konsumtionen av slemlo-
sande hostmedicin). Aldre guaifene-
sin- och kombinationspreparat ut-
gjorde mer dn en tredjedel av alla
slemlosande hostmediciner (33 %)
som koptes foregdende ar. Andelen
hostmediciner som innehéll slemlo-
sande karbocistein eller acetylcystein
var 23 %.

Konsumtionen och forsiljningen
av lakemedel for sjukdomar i svalget
har ocksa varit jamn. Halstabletter
som innehdller antiseptika (diklor-
benzylalkohol och klorhexidin) an-
viandes ungefir lika mycket som pre-
parat som innehdller antibiotika
(gramicidin). Forra aret inneholl 53
% av konsumtionen av likemedel
antiseptika, 45 % antibiotika.

P4 fjarde plats i konsumtionen
kom lokala preparat som lindrar till-
tappthet (till gruppen hor bade sym-
patomimeter, allergimediciner och
kortikosteroider)(bild 1). Konsum-
tionen inom egenvarden har de se-
naste dren varit jamn och ar 2001
var den 8,4 DDD/1 000 inv./dygn
(2). Lokala preparat som lindrade
tilltippthet koptes dret innan for cir-
ka 5,4 miljoner euro, medan ater
t.ex. hostmedicin koptes for drygt
13 miljoner euro (2).

Allergimedicin

Konsumtionen av allergimedicin in-
om egenvarden har ocksa varit
jamn; ar 2001 var den 4,3 DDD/

1 000 inv./dygn. Konsumtionen har
okat nagot under de senaste dren i
och med att den s.k. tredje genera-
tionens antihistamin overfordes till
egenvard. Konsumtionen ar 2001
var ocksa nira dubbelt sd hog som
ar 1996. Konsumtionen av systemis-
ka receptbelagda antihistaminer in-
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Bild 2. Férsdljning av egenvdrdspreparat (i euro) pd apoteken mellan dr 1996 och 2001. Kdlla: Likemedelsverkets register éver ld-

kemedelsforsdliningen.

om Oppenvérden var forra aret 19,3
DDD/1 000 inv./dygn och av egen-
vardspreparat 2,9 DDD/1 000
inv./dygn. Cirka 15 % av de syste-
miska antihistaminer som anvinds
inom oppenvarden kops salunda in-
om egenvarden. Den mest salda la-
kemedelssubstansen for allergimedi-
cin aren 1996-2001 inom egenvar-
den har varit setirizin (2).

Nikotin

De nikotinpreparat som anvinds vid
avvanjning fran tobak har ocksé an-
vants mycket jamnt (bild 1). Forra
aret koptes de for drygt 16 miljoner
euro, m.a.o. var denna likemedels-
grupp sjatte inom likemedelsforsalj-
ningen (bild 2). Forsiljningen har
vuxit med 33 % sedan dr 1996. 86
% av forsiljningen av nikotinprepa-
rat utgjordes av tuggummi.

Vitaminer och sparamnen

Ar 1996 koptes mest vitaminer och
spardmnen inom egenvarden om
man riknar i pengar (bild 2). Daref-
ter har apoteksforsiljningen av des-
sa preparat sjunkit med 13 %. An-
viandningen kan ha paverkats av un-
dersokningar som offentliggjordes i
mitten pd forra decenniet, dir man
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tog fram risker som forknippas med
vitamintillagg (4). A andra sidan be-
réttar inte en minskning av apoteks-
forsiljningen oundvikligen om min-
skad anvindning, for preparat som

vitaminer och sparimnen kan ocksd
kopas i naturkostaffirerna.

Ar 2001 koptes likemedel i den-
na grupp for cirka 39 miljoner euro,
och gruppen placerar sig som tvda
strax efter smartstillande medel.

Likemedel mot hudsjukdomar
samt preparat avsedda for lokal
behandling av muskel- och led-
sjukdomar

Anvindningen av likemedel mot
hudsjukdomar har héllits mycket
konstant och har, mitt i pengar, va-
rit den femte storsta mellan dren
1996 och 2001 (bild 2). Inom egen-
varden kops det mest kortikosteroi-
der for hudvard. Ar 2001 koptes de
inom 6ppenvérden till minutpris for
drygt 8 miljoner euro. Preparat av-
sedda for lokal behandling av mus-
kel- och ledsjukdomar koptes ar
2001 for knappa 7,8 miljoner euro.
Mer dn 9 000 g/1 000 inv. salicylsy-
rederivat som fds inom egenvarden
anvindes under aret.

Sammandrag

Visentliga dndringar har inte intraf-
fat i konsumtionen och forsiljningen
av egenvardspreparat under dren
1996-2001. Mitta som definierade
dygnsdoser anvinds det inom egen-
varden mest likemedel for sjukdo-
mar i matsmaltningskanalen och
smartstillande lakemedel. Mitt i
pengar dr de smartstillande like-
medlen samt vitaminer och sparam-
nen i topp.
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Intyg 6ver ldkemedel vid resa

Syftet med Schengenavtalet ar fri
rorlighet for manniskor i Schengen-
linderna. Till avtalet hor Sverige,
Norge, Danmark, Island, Tyskland,
Belgien, Frankrike, Nederlinderna,
Osterrike, Luxemburg, Spanien, Por-
tugal, Italien och Grekland. Avtalet
foreskriver ett intyg for en privatper-
son som for med sig likemedel inne-
héllande narkotika eller psykotropa
amnen for behandling av sin sjuk-
dom nir han eller hon reser till ett
annat Schengenland.

Personen kan, vid en inspektion
under en resa fran ett Schengenland
till ett annat, med hjilp av intyget
bevisa att de likemedel som trans-
porteras med honom eller henne ar
nodvindiga. Intyg behovs inte vid
resor till andra lander.

Over vilka likemedel ges intyg?

Intyg ges over likemedel med fin-
landskt forsiljningstillstdind som hor
till den av Likemedelsverket fast-
stallda forteckningen 6ver likeme-
delspreparat som innehaller narkoti-
ka och psykotropa substanser. For-
teckningen finns pd Likemedelsver-
kets svenska Internetsida vid Lag-
stiftning och normer — Lagstiftning
for likemedelsomridet — Ovriga an-
visningar — Forteckningen om HCI-
ldkemedel samt likemedelspreparat
som innehdller narkotika och psyko-
tropa substanser. P4 webbplatsen
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finns ocksd en intygsblankett som
kan skrivas ut. Blanketten har en
fortydligande del pa franska och
engelska.

Intyg ges ocksd for likemedel
som innehdller narkotika och psyko-
tropa substanser som expedieras
med specialtillstand eller tillverkas
ex tempore.

Vem far intyg?

Ett apotek kan skriva ut ett intyg
enbart 4t en person som stadigva-
rande bor i Finland. D4 en person
avhiamtar intyget maste han eller
hon ha med sig en likemedelsfor-
packning, likemedelsordinationen
och ett resedokument, vanligtvis ett
pass eller annan legitimation. Passets
nummer antecknas pd intyget. Ock-
sd ett barn som har antecknats i en
fordlders pass kan fa ett intyg. Om
en person reser inom de nordiska
linderna och inte har pass, anteck-
nas personbeteckningen p4 intyget.

Hur skrivs intyget?

Ett apotek eller filialapotek skriver
intyget och undertecknar det. Inty-
get kan ges da ett likemedel expedi-
eras eller i efterskott av det apotek
som expedierat likemedlet. Intyget
ar giltigt i 30 dygn fran det datum
da resan inleds. Apoteket kan upp-
bara en rimlig avgift for intyget.

Ett sjukhusapotek, en likeme-
delscentral eller en likare far inte
skriva ut ett intyg.

Schengenldndernas krav pa de l4-
kemedelspreparat som forutsitter in-
tyg varierar. En resenir far bast reda
pa uppgifter om begransningarna i
det land som han eller hon skall resa
till av vederborande lands beskick-
ning.

Forteckning 6ver preparater som apote-
ket kan utfdrda Schengen-intyget.

Oversittning Mona Martin
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2. NARKOTISKA OCH PSYKOTROPISKA AMNEN INNEHALLANDE LAKEMEDEL

Enligt 2 § i narkotikalagen saddana #mnen och preparat som avses i 1961 ars allmédnna
narkotikakonvention (FordrS 43/1965) samt i konventionen angéende psykotropiska &dmnen
(FordrS 60/1976) betraktas som narkotika sa som ndrmare bestims genom beslut [om narkotika
och dmnen som kan anvindas vid tillverkning av narkotika (1709/1993)] av social- och
hilsovardsministeriet. Foljande likemedel som har forsiljningstillstind i Finland innehaller i det
ovannidmnda beslutet angivna dmnen.

Enligt 55 a § i likemedelslagen kan apoteken utfirda intyget for medforande av narkotiska eller
psykotropiska d@mnen innehallande likemedel enligt Schengenkonventionens artikel 75 nér man
reser inom Schengenomradet.

2.1 Lik del, som innehéller imnen nimnda i 1961 ars allminna narkotikakonventionens
forteckningar I, IT och IV samt i forteckningar I och II i konventionen angiende psykotro-
piska imnen

ACTIQ ORAMORPH

CONCERTA OXANEST

DEPOLAN OXYCONTIN

DOLCONTIN OXYNORM

DOLCONTIN UNOTARD L-POLAMIVET VET.
DOLMED RAPIFEN

DURALGIN SUFENTA

DUROGESIC SUFENTA FORTE
FENTANYL SUFENTANIL CURASAN
FENTANYL ALPHARMA SUFENTANIL FRESENIUS KABI
FENTANYL B. BRAUN SUFENTANIL-HAMELN
FENTANYL-HAMELN SUFENTANIL NARCOMED
MORPHIN ULTIVA

OPIDOL

Nimnda preparat kan expedieras endast mot en faststilld narkotikareceptblankett i original eller
mot en likemedelsbestillning till den som har ritt att gora en likemedelsbestillning. Receptena
blir kvar pa apoteket dir de skall forvaras i tio ar.

d

2.2 Lik del, som innehiller imnen
psykotropiska imnen

i forteckning III i konventionen angiende

MEBUNAT VET. SUBUTEX*** TEMGESIC*
*  Far expedieras endast mot originalrecept. Receptena blir kvar pa apoteket dér de skall forvaras i

tio ar.

*** Preparatet far anvindas endast enligt social- och hélsovardsministeriets forordning nr 289/2002
och pa diri ndimnda enheter, dér likemedlet limnas ut for kontrollerad konsumtion. Likemedlet
far inte forskrivas for expediering pa apotek.

d

2.3 Lik del, som innehaller imnen
tropiska imnen

i forteckning IV i konventionen angiende psyko-

ALOPAM OPAMOX
ALPRAZOLAM GENERICS OXAMIN
ALPRAZOLAM RATIOPHARM OXEPAM

ALPROX RISOLID

BARBIVET VET RIVATRIL

DIAPAM STELLA

DIAZEPAM DESITIN STESOLID
DORMICUM** STESOLID NOVUM
EANOX STESOLID PREFILL
FRISIUM STILNOCT

HALCION** TEMESTA

INSOMIN TENOX

MEDIPAM XANOR

MIDAZOLAM ALPHARMA** XANOR DEPOT
MIDAZOLAM CURASAN** ZOLPIDEM BIOCHEMIE
MIDAZOLAM FAULDING** ZOLPIDEM GEA
MIDAZOLAM FRESENIUS KABI** ZOLPIDEM-RATIOPHARM
MIDAZOLAM HAMELN** ZOLPIDEM SANOFI
NORMISON ZOLPIDEM STADA

** Far expedieras endast 20 tabletter pa en gang.

2.4 1 1961 ars narkotikakonventionens forteckning III nimnda likemedel, som enligt 6.1 § i
narkotikaférordning (1603/1993) iir befriade fran tillstindsplikten for 4-6 § i narkotikalagen
baserande import och export

ABALGIN * INDALGIN
ABALGIN RETARD * PANACOD
ARDINEX PANACOD FORTE
COCILLANA PARAFLEX COMP *

CODESAN COMP * TUXI (200 ml utan recept)
*  Fér expedieras endast mot originalrecept. Receptena blir kvar pa apoteket dér de skall forvaras i
tio 4r.

2.5 I psykotropiska imnen angiende konventionens forteckningar II, Il och IV niimnda imnen
innehallande likemedel, som enligt 6.2 § i narkotikaforordning (1603/1993) iir befriade fran
tillstandsplikten for 4-6 § i narkotikalagen baserande import och export

ANERVAN LIBRAX
CRAMPITON LIMBITROL
GASTRODYN COMP POTENTOL
KLOTRIPTYL RELAPAMIL
KLOTRIPTYL MITE VERTIPAM
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