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Jussi Holmalahti
Professor, avdelningschef
Lakemedelsverket

Ledare

Elektroniska recept skapar nya

verksamhetsmodeller

Elektroniska recept innebar betydande fordelar for
en béttre styrning av lakemedelsterapier. | det nya
systemet skrivs receptet i elektronisk form varefter
det Overfors genom datanéten till receptcentralen.
Apotekets uppgift ar att utifran de uppgifter apote-
ket far av receptcentralen expediera det ordinerade
lakemedlet till patienten och se till att patienten ges
handledning och rad om lakemedlet i samband med
att det Gverlats.

D& man anvander elektroniska recept ar det
mojligt att granska patientens totala lakemedelsan-
vandning redan da lakemedlet forskrivs, och darmed
hoja lakemedelsterapins kvalitet. Det gar béattre att
bedoma patientens lakemedelsterapi och interak-
tionen mellan olika lakemedel. Reformen minskar
mangden onddigt arbete i apoteken. Apoteket be-
hover inte pa nytt skriva ner de anvisningar lakaren
redan har skrivit ut. Handskrivna recept har annu
pa 2000-talet gett upphov till feltolkningar i apote-
ken. Dagens lakemedelsrecept ar ocksd dokument
som det ar mycket enkelt att forfalska. FOr patien-
ten innebéar reformen att han eller hon inte langre
behover marschera till apoteket med receptet i naven.
Systemet erbjuder ocksa patienten valfrihet eftersom
lakemedlet kan avhamtas i vilket apotek som helst.
Det ar ocksa enklare for patienten att kontrollera om
lakemedelsordinationerna ar i kraft och hur mycket
av lakemedlen som inte &nnu har expedierats.

Utvecklingen kéanns bekant. Annu pa 1980-talet
bar jag med mig FOreningsbankens bankbok med
grona parmar, dar bankkontoret antecknade uttag
och insattningar. Bankverksamheten har bytt form
och 6vergatt till den elektroniska eran, och har under
2000-talet foradlats till den n&atbank vi kanner idag.
Penningtrafiken gar fortfarande Gver ett bankkonto
dér jag regelbundet kontrollerar situationen och
lamnar in uppdrag. P& banken har jag en personlig
kontaktperson som jag kan nd om det uppstar pro-
blem eller jag vill diskutera min ekonomi. Sa vitt jag
minns besokte jag bankkontoret senast da jag skrev
under pappren for bostadslanet.

Jag tror att det utéver mig i Finland finns manga
personer som hor till min generation och som i fram-
tiden finner det svart att hitta orsaker till att bestka
apoteket med tre manaders mellanrum. Expediering
av lakemedel, lakemedelsradgivning eller att kontrol-
lera FPA-ersattningarna ar inte tillrackliga orsaker.
Att bestka apoteket da man inleder en ny lakeme-
delsterapi och da ta del av lakemedelsradgivningen ar
naturligt, men da lakemedelsterapin fortsatter saknar
jag ocksa andra mojligheter. Jag tror att en arlig
lakarundersokning och en pa lakemedelsradgivning
specialiserad farmaceut som kontaktperson kunde
réacka for mig. Jag vill inte darmed forneka att det i
Finland finns manga patienter for vilka det fortfa-
rande &r av storsta vikt att besoka apoteket.

Apoteksverksamheten maste utvecklas och beakta
de nya verksamhetsforutsattningarna, de foréander-
liga forhallandena och patienternas nya forvant-
ningar. Elektroniska recept skapar forutsattningar for
natapotek av den typ som beskrivs ovan. Apoteks-
verksamhetens nya former forutsatter att apotekens
verksamhet flyttas till en elektronisk miljo och att
nya logistiska verksamhetsmodeller skapas. Affars-
modellen har likheter med annan webbhandel. Den
vasentligaste skillnaden uppstar for apoteksverksam-
hetens del givetvis genom kravet pa lakemedelsrad-
givning. Lakemedelsradgivning direkt fran farmaceut
till patient ar givetvis effektivast, men det finns ocksa
situationer dar man med nya verksamhetsformer kan
uppna en serviceniva som ar tillracklig och godtag-
bar for patienten.

Apoteksarbetsgruppen som social- och héalso-
vardsministeriet har tillsatt har dryftat apotekens
stéllning och hur den ska utvecklas. Natapoteket &r
en helt ny serviceform och om den genomférs maste
man losa frdgan om hur natapotekets logistik pa ett
andamalsenligt satt kan genomforas inom yrkesapo-
tekssystemet.
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Katri Himeen-Anttila

FaD, forskare

Institutionen for socialfarmaci
Kuopio universitet

Lakemedelsfostran genom samarbete

Ldkemedelsfostran blev en del av grundskolornas hélsoundervisning i och med de nya grunderna for Id-
roplanen 2004 (1). Amnet ér emellertid frimmande fér lérarna och det definieras inte exakt i grunderna
for Idroplanen. Dar ndmns Idkemedelsfostran i kapitlet om milj6- och naturkunskap i drskurs 1-4: "kdnner
till grundldggande principer fér medicinanvidndning”, samt i kapitlet om hdlsokunskap i drskurs 7-9: "kédn-
ner till grunderna fér hur man anvdnder mediciner pd ett dndamdalsenligt sétt” Det Gr uppenbart att ldrar-
na madste ges redskap fér genomférandet av Idkemedelsfostran, sd att de kan undervisa den i praktiken.

Till 1ararnas hjalp har institutio-
nen for socialfarmaci vid Kuo-
pio universitet sammanstallt

en webbplats (pa finska) med
lakemedelskunskap for grund-
skolans undervisning (www.uku.
fi/laakekasvatus). Webbplatsen
har sammanstallts som en del

av mitt avhandlingsprojekt, som
projektarbete for provisorsstude-
rande (2). | projektet deltog fem
grundskollarare som sakkunniga.
P& webbplatsen om lakemedels-
fostran finns rikligt med objektiv
och aktuell information om léke-
medelsanvandning. Som stod for
planeringen av undervisningen ger
vi forskningsbaserade lektionspla-
ner for det stoff som ska under-
visas pa de olika arskurserna (3).
Dessa rekommendationer bygger
pa information som vi har samlat
i intervjuer med barn och genom
lararenkater. Sarskilt har vi be-
tonat de saker som framkommit

i intervjuerna med barn. Vidare
har vi gjort upp fardiga undervis-
ningsuppgifter for att underlatta
den praktiska undervisningen. |
samband med mitt forskningspro-
jekt testade 14 grundskollarare
funktionsdugligheten hos webb-
platsens forsta version. Utifran
deras kritiska kommentarer har
sidorna omarbetats och fatt en
helt ny visuell framtoning (4).

De nuvarande sidorna om lake-
medelsfostran uppdaterar vi tva
ganger per ar.

For att konkretisera lakemedels-
fostran har vi definierat dess mal:
att lara barnen att bli férnuftiga
lakemedelsanvéandare, att ge
barnen fardigheter att diskutera
fragor kring den egna lakemedels-
anvandningen med lakare och pa
apoteket, samt att forsta lakemed-
lens betydelse i behandlingen och
forebyggandet av sjukdomar. Ma-
let &r ocksa att framja ett kritiskt
och beddmande tdnkande. Barnen
ska lara sig att hitta information
om lakemedel och att utvardera
tillforlitligheten i den information
de hittar. Sarskilt idag under inter-
neteran ar detta viktigt.

Bakom webbplatsen om lake-
medelsfostran ligger ideologin om
egenmakt (empowerment) (5-7).
Enligt den utgar larandet fran
individens egna erfarenheter, och
sarskilt viktigt ar det att eleven
sjalv aktivt deltar som aktor, inte
bara som passiv mottagare av
information eller dskadare (6,

8). De ovan namnda malen for
lakemedelsfostran kan ur egen-
maktsideologins perspektiv ses
exempelvis pa foljande satt:
barnen lars redan fran de
lagre klasserna en korrekt
anvandning av lakemedel
pa ett sadant satt som deras
utvecklingsniva forutsatter,
till exempel genom att man
gar igenom vad det ar bra att
veta om ett lakemedel innan
man borjar anvanda det — det
racker alltsd inte att bara
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varna for lakemedel.
fardigheter kring lakeme-
delsanvandning tranas, till
exempel bedémer man hur
vanliga de biverkningar som
beskrivs pa bipacksedeln ar
och funderar pa hur de kan
undvikas.
eleverna uppmuntras att ak-
tivt diskutera lakemedel med
yrkesanstallda i halsovarden
och ovar detta till exempel i
ett rollspel kring ett apoteks-
besok pa lektionen i lakeme-
delsfostran.

P& webbplatsen har lakeme-
delsfostran med hjalp av timpla-
ner byggts upp som en logiskt
framskridande helhet. De teman
som ska tas upp har utarbetats
for att stoda malen for lakeme-
delsfostran, s& som de framstalls
i grunderna for laroplanen. For
arskurserna 7-9 ar helheterna mer
omfattande och kunskapsmassigt
mer djupgéende an for arskurser-
na 3-6. P4 hogstadiet tillkommer
sokandet efter information om
lakemedel och bedémningen av
denna informations tillforlitlighet
som ytterligare perspektiv. FOr
elever i arskurs 1-2 ar malet for
lakemedelsfostran att skapa grun-
den for en forstaelse av en korrekt
anvandning av lakemedel.

Grunderna for laroplanen for-
pliktar alltsa lararna att ta upp en
korrekt lakemedelsanvandning pa
lektionerna (1). Framtiden far visa
hur de tar emot denna utmaning



och hur de utnyttjar webbplatsen
for lakemedelsfostran i sin under-
visning. Det storsta hindret for
genomfdrandet av lakemedelsfost-
ran kan vara lararnas egna attity-
der till lakemedelsanvandning (9).

Lékemedelsfostran ligger inte
uteslutande pa lararnas ansvar.
Det storsta ansvaret for att lara ut
en korrekt lakemedelsanvandning
ligger naturligtvis hos barnens
foraldrar. Egna attityder syns
ocksa i foraldrarnas agerande.
Starkt negativa attityder till lake-
medel leder till att man inte vill
anvanda lakemedel sjélv eller ge
dem till barnen, och att lakemedel
inte diskuteras (10-12). Varningar
for lakemedel kan ocksa leda
till att barn forhaller sig mycket
skeptiskt till lakemedel (13). Anda
ar det framst egna erfarenheter
och eget aktivt agerande som for
egenmaktsprocessen vidare (6, 8).
Barnet far mycket olika erfaren-
het av lakemedelsanvandning om
modern bara ger barnet en tablett
med order att svalja den, jamfort
med om modern forklarar varfor
lakemedlet ska tas och kanske
tillsammans med barnet laser
bipacksedeln innan lakemedlet
anvands. Foraldrarna kan ocksa
uppmuntra sitt barn att diskutera
sitt lakemedel vid moten med
halsovardspersonal.

Barnet lar sig om ldkemedel,
deras anvandning och hur man
diskuterar dem bland annat under
bestk hos lakare, hos skolhélso-
vardaren, pa apoteket eller hos
tandlékaren. Det kan emellertid
vara svart for halsovardspersona-
len att diskutera barnets sjukdom
och behandlingen av den direkt
med barnet, pa barnets egen
utvecklingsniva (14-18). Det be-
hovs alltsa utbildning om barnets
kognitiva utveckling och dess
inverkan pa kommunikationen.
Trots detta ar lakemedelsfostran
en naturlig del av métet mellan
yrkespersonalen i halsovarden och
ett barn.

I skolorna diskuteras lakeme-
delsanvandning pa ett allméant
plan och man funderar pa vad
som &r forknippat med en korrekt
anvandning av lakemedel. Med
halsovardspersonalen diskuterar
man barnets sjukdom och lakeme-
delsterapi mer specifikt. Forald-

rarna a sin sida visar i sitt dagliga
liv exempel pa lakemedelsanvand-
ning, en modell som barnet kan
anvanda da det blir sjalvstandigt
(19-20). Det handlar alltsd om ett
samarbete mellan flera olika par-
ter, dér barnet ar den enda som
ser helheten. Alla parter borde
darfor fundera pa hur den pus-
selbit de bidrar med ser ut, och pa
vilket satt de diskuterar lakemedel
och lakemedelsanvandning med
barnet.

Om lakemedelsfostran genom-
fors som en del av skolans hélso-
fostran vaxer barnen upp till en
generation med béttre fardigheter
som lakemedelsanvandare. De lar
sig diskutera aktivt och veta vilka
saker som &r forbundna med en
korrekt anvédndning av lakemedel.
Det ar emellertid langt kvar pa
véagen mot att foréandra de starka
lekmannaattityderna och insatser
krévs av alla aktorer. | arbetet
mot detta mal ar det bra att min-
nas att lakemedelsfostran inte
handlar om att uppmuntra barnen
att anvanda mera lakemedel eller
att anvanda lakemedel sjalvstan-
digt i yngre alder. Lakemedels-
fostran handlar om att delta i den
egna lakemedelsterapin, om att
fraga och diskutera, och om att
stegvis och systematiskt dverféra
ansvar till barnet sjalvt, da barnet
véxer upp till framtidens lakeme-
delsanvandare.
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Attldra sig av IGkemedelsfel

Overdosing av metotrexat for sjukhuspatient
Varfor upptradde ett typiskt Iikemedelsfel pd vart sjukhus?

I september 2006 kom en 86-arig
dam med remiss till sjukhuset pa
grund av andnéd. Hon konstate-
rades kliniskt och genom radio-
logiska understkningar lida av
lungemboli. Hon togs in pa sjuk-
huset och lakemedelsbehandling
sattes in. Bland atta lakemedel
som patienten tog hemma fanns
i remissen som reumalakeme-
del antecknat ”Trexan 5 mg pa
tisdagar (tiistaisin), vilket under
diktering emellertid skrevs in i
journalen som ”Trexan 5 mg pa
kvéllen” (iltaisin). Denna lakeme-
delsbehandling antecknades i av-
delningens lakemedelsforteckning.

Patienten aterhamtade sig till
en boérjan val fran lungembolin.
En dryg vecka efter att hon kom-
mit till sjukhuset klagade patien-
ten emellertid pa smarta i munnen
och hennes allmantillstand for-
sdmrades. Man misstankte forst
en infektion men konstaterade
anemi och neutropeni. Detta fynd
ledde till att man 12 dagar efter
att behandlingen inletts kontrol-
lerade lakemedelsterapin varvid
man upptackte att Trexan hade
getts i doser pa 5 mg varje dag, i
stéllet for 5 mg en gang i veckan
som avsett.

Patienten aterhamtade sig
inte trots behandlingsforsok fran
neutropenin utan avled i sepsis
efter 20 dagars sjukhusvard. Vid
obduktionen konstaterades tecken
pa benmargsdepression och bl.a.
pneumoni. De mikroskopiska un-
dersokningarna ar annu inte klara
men Gverdosering av metotrexat
forefaller vara den sannolika
dodsorsaken.

Analys av fallet

Med négra fa undantag doseras
lakemedel dagligen. Darfor har
doseringen av metotrexat en gang
i veckan lett till manga lakeme-
delsolyckor. Rentav till s4 manga
att man ar mycket medveten om
faran ocksa pa vart sjukhus. Har
har vi emellertid ett exempel pa
det “’schweizerostfenomen™ som
experter pa kvalitetssystem kan-
ner sa val (bild 1). D& halen i
tillrackligt manga pa varandra
foljande ostskivor sammanfaller
lyckas kvalitetsfelet "tranga ige-
nom hela osten” och en olycka ar
oundviklig. Pa vart sjukhus kan
handelseforloppet analyseras pa
foljande satt med hjalp av fem
ostskivor” (diagram):
1. Den jourhavande lakaren age-
rade mycket yrkeskunnigt ge-
nom att diagnostisera en livsho-
tande lungemboli och inledde
omedelbart adekvat behandling.
Vid sidan av det Ovriga arbetet
dikterade han sannolikt ”Trexan
5 mg pa tisdagar”, men den som
hanterade texten skrev, utmat-
tad av sitt kvallsarbete, ”Trexan
5 mg pa kvallen”. Eftersom det
alltid &r rusning under kvélls-
skiftet pa vart sjukhus och da
det hela tiden klagas pa de langa
’genomgangstiderna” for patien-
ter lat lakaren bli att kontrolle-
ra texten han hade dikterat. Den
sjuka aldringen maste snabbt fas
till avdelningen for vard. Tva
processer startade: vardproces-
sen for lungembolin och proces-
sen bakom lakemedelsfelet.
2. Man var tvungen att placera
patienten pa en avdelning dar
man inte hade erfarenhet av me-
totrexatbehandling. Darfor an-
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Om biverkningar

tecknade sjukskotaren automa-
tiskt patientens lakemedelsbe-
handling sa som den angavs i
den pinféarska patientjournalen,
utan att uppfatta nagot konstigt
med doseringen av Trexan.

3. Foljande morgon skottes ron-
den pa avdelningen av en vika-
rierande lékare eftersom den eg-
na lakaren var jourledig. Alla
20 patienter pa avdelningen var
obekanta for lakaren och ron-
den blev darfor lang och tung.
Han orkade inte tillrackligt no-
ga ga igenom lakemedlen for de
patienter som kommit in kvéllen
innan.

4. Foljande morgon konstatera-
de avdelningens egen lékare att
patienten hade borjat tillfrisk-
na bra fran lungembolin. Darfor
hade inte heller han orsak att be-
doéma patientens lakemedelslista
pa nytt.

5. Drygt en vecka efter att pa-
tienten hade tagits in pa sjukhus
avstannade emellertid tillfrisk-
nandet varefter patienten blev
samre. Till en borjan misstankte
man en infektionskomplikation
och darfor togs bl.a. blodprover.
Genom dessa konstaterades vid
sidan av anemi &ven neutrope-
ni varvid lakemedelslistan ome-
delbart kontrollerades och man
upptéckte att metotrexatbehand-
lingen hade fortsatt med dosen 5
mg dagligen under hela sjukhus-
vistelsen, det vill sdga i 12 dygn.
Dessvarre upptécktes felet allt-
for sent.

Vad lar vi oss harav?
Av vara jourhavande som arbetar

under hard arbetspress har vi inte
kravt handskrivna lakemedelslis-



tor och andra vardanvisningar el-
ler med underskrift styrkta jour-
naltexter for de patienter som tas
in pa sjukhuset. Forfarandet har
ocksa forsvarats med att den jour-
havande lakaren ansvarar for var-
den av patienten som tas in pa
sjukhuset bara "till féljande mor-
gon”, d& avdelningens egen laka-
re i alla fall undersoker patienten
och ordinerar behandling. Nagra
olyckor har forfarandet inte lett
till pa minst 5 ar (sa vitt vi vet).
Nu har vi déremot &ndrat forfa-
randet sa att den jourhavande la-
karen kontrollerar de journaltex-
ter han eller hon dikterar.

En sak vill jag emellertid
sarskilt lyfta fram. | 6ppenvarden
har vi i tiotals ar anvant ett yp-
perligt kvalitetssystem for lake-
medelsbehandlingar: farmaceuten
ringer frn apoteket om vi har do-
serat ett lakemedel pa ett suspekt
satt, sarskilt om dosen ar alltfor
stor. Kunde detta lakemedelsfel ha
undvikits om lakemedelsordina-
tionen hade getts pa recept till 6p-
penvarden? Ganska sakert kunde
det. Apoteket hade tagit kontakt
atminstone darfor att metotrexat
inte far ges i mer an fem dagar
utan avbrott. Aven sjukhusen
borde alltsd ha avdelningsfarma-
ceuter eller andra personer som
kontrollerar kvaliteten i lakeme-
delsbehandlingen. | vart sjukhus
elektroniska system har vi annu
inte funktioner som ger larm eller
pa forhand varnar for felaktiga
lakemedelsdoser (bild 2).
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Feldosering

Vardolycka ) .
Kvalitetssakringsatgarderna

sviker en efter en...

Bild 1. "Schweizerostfenomenet” D4 tillrdckligt mdnga av sjukhusets sdkerhetsférfa-
randen sviker dr ett allvarligt vdrdfel oundvikligt.
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felet S vikarie ) o
k,~| 4. Avdelningslékaren litar pa
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men sedan forsamrades
patientens tillstdnd ater

Patienten
avled

Metotrexatvdrdfelet uppstdr pd centralsjukhuset. Patientens livshotande sjukdom
diagnostiseras snabbt och korrekt, och rétt behandling inleds pd vérdavdelningen.
Samtidigt inleds emellertid en annan, 6desdiger process, processen bakom Ildkemedels-
felet, som vdrdenheten inte blir medveten om férrén 12 dagar senare.

2 This & a NPSA High Risk Process  Caufion!

Methotrexate s usually
prescribed weekly and
requires ragular monitoring
and blood tests

[ Dy ool proceed J ,_ Piocesd ,I

Bild 2. "Séikerhetsvarning” om feldosering av metotrexat som sikerhetsmyndigheten for
hdlsovdrden i Britannien (The National Patient Safety Agency, NPSA) har féreslagit att
ska anvéndas i hdlsovdrdsenheternas datasystem. Metotrexatbehandling klassificera-
des 4r 2004 som en "hdgrisk vdrdprocess” efter att bl.a. 25 dédsfall hade rapporterats i
samband med behandlingen.
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Planering av lakemedelsforsorjningen
Lakemedelsverket

Konsumtion av ldkemedel

Anvandningen av traditionella reumalakemedel

I Finland 2004

Omkring 0,8 % av alla finlanda-
re bedoms lida av ledgangsreu-
matism (1) och ca 1,6 % av be-
folkningen har ratt till lakemedel
med specialersattning pa grund
av reumatiska sjukdomar (2). Ar
2004 fanns det 81 527 personer
i Finland som hade ratt till speci-
alersattning for lakemedelskost-
nader pa grund av disseminerade
sjukdomar i bindvav, reumatoi-
da artriter och med dem jamfor-
bara tillstand (ersattningskategori
202). Av dessa personer ar om-
kring en tredjedel man. Av alla
dem som har ratt till specialersatt-
ning fick 51 907 personer ersatt-
ning for kostnaderna for traditio-
nella reumalakemedel (3). De ar-
liga kostnaderna for traditionella
reumalédkemedel var i snitt 252
euro per patient (3).
Lakemedelsbehandlingen av
reumatoid artrit har under de
senaste tjugo aren gjort stora
framsteg (4-6). Tidigare behand-
lades reumatiska sjukdomar med
s.k. traditionella reumalédkemedel
som sulfasalazin, hydroxikloro-
kin och kortikosteroider (5, 6).
Metotrexat har sedermera blivit
det primara lakemedlet mot aktiv
reumatoid artrit, bade for sig
och som en del av kombinations-
behandlingar (6, 7). Fordelarna
med kombinationsbehandlingar
har kommit fram i flera under-
sokningar och de har faktiskt
ocksa blivit allmannare (4, 5, 7).
Numera omfattar lakemedelsbe-
handlingar mot reumatoid artrit
antireumatiska och immunosupp-
ressiva lakemedel och dessutom

antiinflammatoriska analgetika
(5, 7). Effekten av dessa varierar
emellertid enligt lakemedel och
individ.

De nyaste reumalédkemedlen ar
de biologiska lakemedlen etaner-
cept, infliximab, adalimumab och
anakinra (5, 8). De biologiska
lakemedlen mot reuma ar mycket
effektiva men ocksa mycket dyra
och darfor foérsoker man styra
anvandningen av dem till de pa-
tienter som behover dem mest. Ar
2004 fick 1502 personer ersatt-
ningar fran FPA for biologiska
lakemedel (ersattningskategori
313). De genomsnittliga kost-
naderna for de har lakemedlen
var 12 803 euro per patient och
totalkostnaderna uppgick till 19,2
miljoner euro, d.v.s. mer an 1,5
ganger sa mycket som de totala
kostnaderna for traditionella
lakemedel mot reumatism (12,6
miljoner euro) (3).

Syftet med denna undersok-
ning ar att beskriva anvandningen
av traditionella reumalakemedel
och kortikosteroider vid behand-
ling av disseminerade bindvéavs-
sjukdomar, reumatoid artrit och
sjukdomstillstand som motsvarar
dessa. Dessutom har vi under-
sokt hur langvarig anvandning
av receptbelagda lakemedel mot
reumatiska sjukdomar fordelar
sig regionalt och socioekonomiskt
i Finland 2004. Undersékningen
baserar sig pa registeruppgifter
med material fran FPA och Sta-
tistikcentralen. Metodologin for
materialexcerperingen presenteras
i en tidigare artikel (9). Som un-
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dersokningsmaterialet valdes ett
slumpmassigt sampel av personer
med ratt till specialersattning
202. Deras ersatta kostnaderna
for lakemedel som ingar i denna
ersattningskategori inkluderades
i undersokningen likaval som de
totala arliga kostnaderna for de-
ras Ovriga ersatta lakemedlen.
Materialet for undersékningen
bestar av 29 433 personer med
disseminerade bindvévssjukdo-
mar, reumatoid artrit eller sjuk-
domstillstdnd motsvarande dessa.
De inblandade patienterna fick
totalt 54 544 recept pa reumala-
kemedel under 2004. Materialet
omfattar sledes 36 % av alla
som hade ratt till specialersatt-
ning 202 det aret och 57 % av
alla som fick ersattningar for
kostnaderna for traditionella reu-
malédkemedel under aret. 31 % av
de undersokta personerna ar man.

Resultat

Jamfort med hela landets befolk-
ning ar prevalensen av dissemine-
rade bindvavssjukdomar, reuma-
toid artrit och sjukdomstillstand
motsvarande dessa i materialet

i snitt storre bland kvinnor, ald-
re, lagre utbildade, finsksprakiga
personer bosatta i mindre stéader
samt utanfor Helsingfors och Ny-
lands sjukvardsdistrikt &n bland
man, yngre, hégt utbildade perso-
ner med annat modersmal an fin-
ska eller svenska, bosatta i stora
stader. Fordelningen i materialet
over aldersgrupper och kon visas
i figur 1.
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De tio vanligaste lakemedels-
behandlingarna (62 % av mate-
rialet) framgar av tabellen , dar
alla systemiskt anvénda kortiko-
steroider har forts samman sa att
denna post omfattar bade injek-
tions- och tablettform. De allmén-
naste lakemedlen som anvands for
sig ar sulfasalazin, prednisolon,
metotrexat, och hydroxiklorokin.
De vanligaste kombinations-
behandlingarna ar metotrexat
tillsammans med prednisolon
eller metotrexat tillsammans med
sulfasalazin. Sulfasalazin ar ett
klart dyrare lakemedel &n pred-
nisolon, metotrexat och hydroxi-
klorokin (tabell). Azatioprin och
metotrexat i kombination &r den
vanligaste lakemedelsbehand-
lingen for patienter mellan 0 och
19 ar, sulfasalazin ar vanligast

~ 2,0 %

- 1,5 %

- 1,0%

- 0,5%

- 0,0 %

40-44
45-49
50-54
60-64
65-69
75+
Alde

for 20-59-ariga patienter och
systemiska kortikosteroider for
patienter dver 59.

Under aret anvande patien-
terna i materialet i snitt tva
reumalédkemedel. Mé&ngden
traditionella reumalédkemedel
och systemiskt anvanda korti-
kosteroider i relation till aret da
patienten erhdll ratt till speci-
alersattning presenteras i figur
2. Av figuren framgar att de som
nyligen fatt ratt till specialersatt-
ningar i genomsnitt behandlas
med kombinationsbehandlingar
oftare an de som varit sjuka
langre. Detta motsvarar ratt val
Gangse vard-rekommendationer-
na, enligt vilka féarska fall av led-
gangsreumatism ska behandlas
genom kombinationsbehandling
(7). Av alla personer i materialet

Andel av befolkningen

Figur 1. Alders- och kbnsfordelning
i materialet samt procentandel av
motsvarande befolkningsgrupp.

anvande 15 447 (52 %) syste-
miska kortikosteroider och av
dessa anvéande vidare 443 flera
an en kortikosteroid under aret.
Anvandningen av kortikosteroider
var mer utbredd bland personer
som varit sjuka langre (figur 2).
Kostnaderna for traditionella
reumalédkemedel i materialet ar
i snitt 242 euro (medianen 119
euro), for mannen 264 euro
(medianen 135 euro) och for
kvinnorna 233 euro (medianen
111 euro). Kostnaderna ar hogst
for personer i dldern 20-34 ar
och I&gst for personer 6ver 75. De
genomsnittliga totalkostnaderna
for lakemedel ersatta av FPA i
materialet uppgar till 1 364 euro
(medianen 663 euro, intervall
3,36-48 291 euro).

De mest anvinda monoterapierna och kombinationsbehandlingarna med traditionella reumalidkemedel och systemiskt anvénda

kortikosteroider 2004.

Ldkemedelsbehandling

1 Kortikosteroider for systemiskt bruk (HO2AB)

2 Sulfasalazin (A07ECO1)
3 Oralt metotrexat (LO4AX03)

4 Kortikosteroider f6r systemiskt bruk och oralt metotrexat

5 Hydroxiklorokin (PO1BA02)

6 Sulfasalazin och kortikosteroider for systemiskt bruk

7 Sulfasalazin och oralt metotrexat

8 Kortikosteroider for systemiskt bruk och hydroxiklorokin
9 Kortikosteroider fér systemiskt bruk, oralt metotrexat och hydroxiklorokin

10 Oralt metotrexat och hydroxiklorokin
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n genomsnitts-
kostnad €/pers/dr
4 380 49
3432 193
2266 55
1883 85
1559 56
1100 237
996 260
996 85
827 151
813 120
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Lakemedelsbehandlingen av reu-
ma motsvarar ratt val Gangse
vard-rekommendationerna. Nya
fall av reuma behandlas i regel
med flera lakemedel och mer sal-
lan med systemiska kortikosteroi-
der. De reumalédkemedel som ar
vanligast, antingen for sig eller i
kombinationsbehandlingar, ar sul-
fasalazin, prednisolon, metotrex-
at och hydroxiklorokin. De arliga
kostnaderna for traditionella reu-
maldkemedel i materialet ar i snitt
242 euro per patient.

Aven om andelen patienter
som anvénder de nya biologiska
reumalékemedlen bara ar ett
par procent av alla som lider av
reuma utgor kostnaderna for de
biologiska lakemedlen redan den
storsta delen av kostnaderna for
lakemedelsbehandling mot reuma.
Av denna orsak ar det skal att
sarskilt understka hur dessa ex-
ceptionellt dyra behandlingar och
hdga kostnader fordelar sig over
landets olika delar samt mellan al-
dersgrupper och socioekonomiska

grupper.
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Figur 2. Genomsnittligt antal traditio-
nella reumaldkemedel och andelen fér
anvéndning av systemiska kortikosteroi-
der sett i relation till det ér dd patienten
erhéll ritt till specialersdttning.



Lakemedelsrepresentanternas verksamhet ar marknadsforingsverksamhet vars syfte dr att framja forséljningen
och anvandningen av lakemedel. | basta fall tillhandahaller lakemedelspresentationen aktuell information av
hog kvalitet om lakemedel och deras anvandning for lakare, farmaceuter och provisorer i det praktiska halso-
vardsarbetet.

Lakemedelsverket 6vervakar som en del av den 6vriga lakemedelsmarknadsforingen &ven att lakemedelspre-
sentationerna foljer lagstiftningen till alla delar. Lakemedelsverket har utarbetat kvalitetskriterier for lakeme-
delspresentationer. De bygger pa de delar av lakemedelslagen och -férordningen som ar viktiga med tanke pa
formedlingen av lakemedelsinformation som framjar en korrekt och séker anvandning av lékemedel.

Kvalitetskriterierna ar en rekommendation som Lakemedelsverket hoppas att lakemedelsforetagen anvander i
sin marknadsforingsverksamhet och som ger de yrkesverksamma personer som deltar i l1akemedelspresentatio-
ner en uppfattning om vad man kan vanta sig av informationsinnehallet i en presentation. Lakemedelsverket
kommer i ar att folja upp hur kriterierna beaktas i lakemedelspresentationerna.

1. L&akemedelsrepresentanter bor ha lamplig utbildning (t.ex. RLE-examen for registrerade lakemedelsrepre-
sentanter). Utbildningen bor ge tillrackliga baskunskaper utifran vilka representanten kan ge sa komplett
information som maojligt om det Iakemedel han eller hon presenterar.

2. En aktuell produktresumé for lakemedlet ska delas ut till deltagarna i presentationen. Aven uppgifter om
de juridiska ordinerings- och expedieringsvillkoren for preparatet samt uppgifter om pris och erséttnings-
barhet ska finnas att tillga for deltagarna. | en prisjamforelse bér man vid sidan av enhetspriserna anvanda
de verkliga kostnaderna for lakemedelsterapin.

3. De uppgifter som ges om lakemedelspreparatet ska till alla delar motsvara uppgifterna i produktresumén.
Forskningsresultat som anvands i presentationen men som inte ingar i produktresumén ska ocksa motsva-
ra eller stéda uppgifterna i produktresumén.

4. Presentationen far endast ta upp lakemedelspreparatets godkéanda indikation. Anvandning av preparatet
for andra indikationer far inte presenteras &ven om det finns prévningsresultat som stoder detta eller om
en annan indikation har godkénts i nagot annat land eller man planerar eller har ansokt om en utvidgning
av indikationen i produktresumén. Vid sidan av indikationen boér man i presentationen berdtta om eventu-
ella andra rekommendationer kring anvandningen av preparatet.

5. Ursprunget till informationen som anvénds i presentationen ska anges exakt och de publikationer och
icke-publicerade referenser som anvands i presentationen ska vara tillgdngliga for dem som deltar i presen-
tationen.

6. Citat, bilder och tabeller tagna ur litteratur eller prévningar ska presenteras exakt enligt sitt ursprung. Oli-
ka provningsresultat far inte kombineras exempelvis for att jamfora olika preparat.

7. Lakemedlets biverkningar, interaktioner och kontraindikationer samt 6vriga faktorer som berdr sdkerheten
i anvandningen av preparatet ska presenteras tillréackligt tydligt.

8. Materialet som anvands i presentationen ska ge en sanningsenlig bild av preparatets medicinska betydelse
som helhet, i relation till andra terapialternativ.

9. Lakemedelspresentationen &r endast avsedd for och riktad till personer med réatt att forskriva och expedie-
ra lakemedlet.

10. Presentationen bor fokusera pa information som beror lakemedlet. Den géastfrinet som erbjuds i samband

med presentationen bor vara rimlig och mattfull.
Tiina Kostiainen
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Om medicintekniska produkter

Brister 1 registren over medicintekniska produkter

Risksituationer som medicintek-
niska produkter ger upphov till
ska anmélas till Lakemedelsverket
som vid behov i samarbete med
tillverkaren vidtar atgarder for att
forhindra att risksituationen upp-
repas. Systemet fungerar inte om
man inte kan hitta de produkter
som misstanks vara farliga. Upp-
daterade register garanterar att de
produkter som &r i anvandning ar
sparbara och att tillverkarnas kor-
rigerande atgarder genomfors.

Anmailan av risksituation och
produkternas sparbarhet

Syftet med foérfarandet for anmal-
ning av risksituationer och med
de eventuella korrigerande atgar-
derna ar att minska upprepningen
av risksituationer fororsakade av
i bruk varande medicintekniska
produkter och darmed férbattra
sakerheten for patienter, yrkesper-
sonal inom halsovarden och han-
dikappade som anvéander hjalp-
medel.

Genom Léakemedelsverkets
produktsakerhetsmeddelanden
och tillverkarnas atgarder stravar
man efter att forebygga risksitua-
tioner i halsovarden. I bruk varan-
de produkter som har konstate-
rats vara farliga belaggs vid behov
med anvandningsférbud och dras
in fran marknaden. Tillverkaren
kan ocksa byta komponenter som
anvands i tillverkningen av pro-
dukten och som har konstaterats
vara orsaken till risksituationen,
eller uppdatera programvara och
bruksanvisningar. Alla dessa at-
garder ar tillverkaren forpliktigad
att vidta genom den europeiska
gemenskapslagstiftningen. Deras
tillréacklighet utvarderas och Over-
vakas av en nationell myndighet,

i Finland av Lakemedelsverket,
avdelningen for medicintekniska
produkter. FOr att marknads-
Overvakningen och det risksitua-
tionssystem som anvands som

redskap for dvervakningen ska
fungera maste sparbarhetskedjan
vara obruten, fran de material
och komponenter som anvands

i tillverkningen, genom produk-
tionslinjen och aterforsaljningen,
till slutanvandaren.

Bristfélliga produktregister en
sakerhetsrisk

Na&r man utvarderar om de korri-
gerande atgarderna har varit till-
réackliga har man konstaterat att
produkters sparbarhetskedja kan
brytas i den halsovardsenhet till
vilken produkten har levererats
som ny. Tillverkarnas och distri-
butdrernas sparbarhetskedjor
fungerar, men problem uppstar
vid hélsovardsenheterna. Produk-
ter och partier kan inte hittas, el-
ler det &r mycket arbetskravande
att hitta dem. Orsaker till spar-
barhetsproblemen ar bristfélliga
produktregister i halsovardsenhe-
terna. Man kanske anvander pro-
duktregister men uppdateringen
av information har férsummats
eller alla halsovardsprodukter har
inte forts in i registret. Enligt pro-
duktgrupp har mest brister obser-
verats i frdga om inventarier som
vardsangar och hjalpmedel som
overlats till slutanvandaren. Det
hander att aldre produkter helt
saknas i registren.

Varfor produktregistren inte a jour?

Information om nya halsovards-
produkter fors utan undantag in

i produktregistren pa andamals-
enligt sétt, i samband med 6verla-
telsegranskningen. Organisations-
reformer och sammanslagning av
funktioner i halsovarden leder da-
remot till att produkter som ar i
bruk 6verfors fran en enhet till

en annan. Vissa produkter flyttar
med halsovardsenheterna medan
andra kan bli kvar i gamla lokaler
da enheten flyttar, eller falla under
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en tredje parts kontroll. Produk-
ter flyttas fysiskt men Overlatelse-
granskningar och uppdateringen av
produktregistren gléms bort. Alltid
ar man inte inom organisationen
helt pa det klara med vem som an-
svarar for uppdateringen av upp-
gifterna i produktregistret, eller sa
gldmmer man i bradskan bort he-
la saken. Produktregistren saknar
ocksa uppgifter om produkter som
har lang livslangd och har varit i
bruk lange. Dessa gamla produkter
kan ha tagits i bruk innan de IT-ba-
serade databaserna infordes.

Vilka uppgifter registreras?

Lagen forpliktigar héalsovardsenhe-
terna att uppratthalla en forteck-
ning over medicintekniska produk-
ter de besitter eller anvander for en
patient. | praktiken fungerar pro-
duktregistret som den forteckning-
en som avses i lagen. Lagstiftningen
definierar inte specifikt vilken infor-
mation produktregistret ska inne-
halla eller hur databasen ska vara
uppbyggd. Med tanke pa sparbar-
heten &r det viktigt att registrera ut-
rustningens
< identifikationsuppgifter (pro-
duktnamn, tillverkare, parti- eller
serienummer)
« fysiska position (avdelning, enhet, i
vems besittning)
e ibruktagnings- eller anskaffnings-
datum

Viktiga uppgifter med tanke pa
riskhanteringen ar
« tillaggsutrustning som fast monte-
rats pa utrustningen
e anvandningen av produkter som en
del av storre system
« eventuella dndringar som utforts pa
produkter eller utrustning
= utfort underhall och programupp-
dateringar (samt tidtabell for hur
dessa arrangeras)
= anvisningar for en séker anvand-
ning av utrustningen samt var dessa
anvisningar forvaras
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Anmalningar om biverkningar av
lakemedel for djur ar 2005

Ar 2005 lamnades 156 biverk-
ningsanmalningar, det vill sdga
nagot farre an aret innan. Forde-
lat pa djurarter forandrades anta-
len anmalningar sa till vida att det
ar 2005 anmaldes fler biverkning-
ar av vaccin pa katt an nagonsin
tidigare. Da det ar 2004 anmal-
des 183 biverkningar pa hund och
bara 13 biverkningar pa katt var
motsvarande siffror 104 och 52
for 2005. Antalet veterindrer som
lamnade in anmalningar 6kade pa
ett gladjande satt: totalt 111 ve-
terindrer lamnade in anmalning-
ar om misstankta biverkningar av
immunologiska veterinarmedicin-
ska lakemedel. For forsta gangen
anmalades om vaccinreaktioner
hos not.

Andelen allvarliga biverk-
ningar sjonk nagot och antalet
anmalda anafylaktiska reaktioner
sjonk markbart jamfort med tidi-
gare &r. Ar 2004 gallde 30 % av
anmalningarna (61 anmalningar)
anafylaktiska reaktioner. Ar 2005
var andelen 16 % (25 anmal-
ningar). Allergiska reaktioner dar
en hund eller katt endast hade
fatt ett rabiesvaccin anmaldes 19
ganger. Sju av dessa gallde allvar-
liga reaktioner. Anmélningarna
om biverkningar av rabiesvaccin
okade jamfort med aret innan
vilket tyder pa att vaccin fran
olika tillverkare inte lika ofta som
forr ges samtidigt, atminstone till
hund. En foréandring jamfort med
aret innan syns ocksa i ett okat
antal missténkta, allvarliga fall av
bristande effekt. | frdga om dessa
anmalningar har undersdkning-
arna annu inte avslutats.

Biverkningar hos hund
Biverkningar av immunologiska

veterinarmedicinska lakemedel
hos hund anmaldes 104 ganger.

34 av dessa gallde allvarliga
reaktioner. Storsta delen av de
allvarliga biverkningarna var ana-
fylaktiska reaktioner. Fem anmal-
ningar gallde misstéankt bristande
effekt av kombinationsvaccin och
tva encefalit hos pinschrar efter
deras forsta vaccination. Alders-
fordelningen for de hundar som
reagerat motsvarade aldersfordel-
ningen tidigare ar. Mest anmal-
ningar gjordes om hundar i aldern
2-5 ar, och nast mest om valpar

i dldern 3-6 manader. Raserna
varierade fran chihuahua och
pekinges till berner sennenhund
och mastiffer. Sma raser forekom-
mer dock oftare i anmalningarna.
Orsaken till detta fenomen &r inte
kand. Overrepresentationen av
sma hundar har observerats ocksa
i Sverige (1).

De allergiska overkéanslig-
hetsreaktionerna ar av samma
typ som tidigare ar: anafylaktisk
reaktion med symtomen kraknin-
gar, kollaps och chock upptradde
i allméanhet inom 15 minuter fran
att vaccinet givits. Storsta delen
aterhamtade sig fran reaktionen.

I sex anmélningar gavs inte in-
formation om aterhamtning. Vid
de flesta allergiska 6verkéanslig-
hetsreaktionerna som inte klas-
sificerades som allvarliga notera-
des svullnad kring huvudet och
eventuellt klada. Dessa upptradde
i allménhet 1,5-2 timmar fran att
vaccinet givits och férsvann senast
foljande dag.

Lékemedelsverket tar inte stall-
ning till behandlingen av aller-
giska reaktioner men lakemedlen
som anvands ger anda vardefull
information om reaktionens art.
Om beskrivningen av reaktio-
nen ar knapphandig kan man
till exempel av att adrenalin har
givits som behandling sluta sig till
vilken typ av reaktion den be-
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handlande veterinaren har ansett
fallet handla om. Det forefaller
som om behandlingen av aller-
giska overkanslighetsreaktioner
har andrats under de senaste aren.
Numera ges djur i chocktillstand
bara sallan intravenost hydrokor-
tison, som man vet att kraftigt
sanker blodtrycket. Hydrokorti-
son ersatts oftast med adrenalin
och intravends rehydrering.

| ndgra anmalningar beskrevs
att ett levande, forsvagat bakte-
rievaccin hade fororsakat symtom
som tydde pa bakterieinfektion
hos hundar som fick kortison-
behandling. Aven om detta inte
specifikt ndmns i produktresu-
mén bér man minnas att levande
vaccin inte ska ges till djur vars
immunforsvar av en eller annan
orsak ar forsvagat.

Om vaccin som innehal-
ler komponenter i kennelhosta
(parainfluensavirus och bakterien
Bordetella bronchiseptica) in-
kom 14 biverkningsanmalningar
(kombinationsvaccin mot fyra
sjukdomar undantagna). Be-
skrivningarna av biverkningen
ar ganska enhetlig i anmalning-
arna: hundarna uppvisade nagra
dagar efter vaccinationen reverse
sneezing-symtom, snérvlade och
hostade samt hade rinnande 6gon
och nos. Hos en del av hundarna
forsvann symtomen av sig sjalv
pa nagra dagar, hos andra réackte
symtomen veckor och for en del
tvingades man inleda en antibioti-
kakur. FOr dessa vaccin &r biverk-
ningsincidensen ratt hog, 0,08—
0,30 %, vilket innebér att det for
10 000 vaccinerade hundar gors i
genomsnitt 8-30 anmalningar om
misstankta biverkningar.

Rabiesvaccin givet som enda
vaccin orsakade misstankta
biverkningar hos 18 hundar. Alla
fall utom tva gallde allergiska re-



aktioner. | ett fall férorsakade ra-
biesvaccinet en kraftig och sakta
lakande, djup och nekrotiserande
inflammation vid injektionsstallet.
Reaktionens mekanism faststall-
des inte. Motsvarande fall har inte
tidigare beskrivits i Laékemedels-
verkets biverkningsdatabas.

En anmalning gjordes om vac-
cinassocierad sarkom vid injek-
tionsstéllet hos hund. Hunden
hade under sin livstid fatt manga
olika vaccin. Vi vill paminna vete-
rindrerna om att denna allvarliga
sjukdom utover katter aven kan
drabba andra djurarter, bland an-
nat hundar och tamillrar. Det ar
viktigt att alla dessa fall anméls,
sarskilt som en epidemiologisk
undersdkning av vaccinassocierad
sarkom vid injektionsstallet ar
under arbete i EU.

Misstankt bristande effekt
anmaldes 9 ganger. Fyra anmal-
ningar gallde rabiestiter som
inte Overskred exportkravet efter
vaccination av 13 hundar. Tva av
dessa hundar hade fatt rabiesvac-
cin tva ganger under sin livstid, de
ovriga en gang. Lakemedelsverket
svarade i sin respons att rabies-
vaccinens effekt mats innan for-
saljningstillstand beviljas, genom
svar pa exponering mot sjukdom
(i detta fall rabies) och inte enbart
med hjélp av titer. Rabiesvaccinet
har alltsa inte utvecklats spesifikt
for att hoja titer 6ver export-
kravet utan for att ge skydd mot
sjukdom i en infektionssituation.
De 6vriga fem fallen dar man
misstankte bristande effekt gallde
effekten hos parvokomponenten
i kombinationsvaccin. Alla fem
fallen klassificerades som allvar-
liga. Evira undersoker fortfarande
dessa fall och vi aterkommer
till dem i TABU da resultaten ar
klara.

Missténkta biverkningar hos katt

52 anmalningar kom in om miss-
téankta biverkningar av immuno-
logiska veterinarmedicinska lake-
medel hos katt. Storsta delen gall-
de allergiska reaktioner men flera
anmalningar kom ocksa in om
ospecifika symtom som upptradde
1-2 dagar efter vaccinationen. Sa-
dana symtom var feber, svag aptit
och trotthet. Lokala reaktioner

pa vaccinationer anmaldes tva
ganger. Inga anmalningar kom in
om vaccinassocierad sarkom pa
injektionsstallet.

Atta fall av anafylaktisk
reaktion anmaldes. Enligt beskriv-
ningarna avviker de inte fran de
anmalda reaktionerna tidigare ar,
men de avviker fran de reaktioner
som i allmanhet beskrivs i lit-
teraturen. | de anmaélningar som
kom in till Lakemedelsverket var
de vanligaste symtomen, ordnade
enligt frekvens: letargi (nedstamd,
trott, kraftlos), krakningar, illa-
maende (med omnamningar om
dreglande), diarré, rastloshet,
bleka slemhinnor. Snabb och svag
puls, chock och hypotermi ndmns
en gang. Ingen anmalning namner
andningssvarigheter eller klada
pa huvudet, trots att de enligt
litteraturen (2) ar de mest typiska
dragen i katters anafylaxi. Vi vet
inte vad skillnaden beror pa. Vi
ber alla veterindrer beskriva sina
observationer av anafylaktisk re-
aktion hos katt sa detaljerat som
mojligt i anmalningarna, sa att vi
kan samla mera kunskap i fragan.

Tre anmélningar gallde fyra
katters dod. I tre fall kunde man
med ratt stor sékerhet konstatera
att orsakssambandet till vac-
cinationen var osannolikt. | ett
fall fick en katt en anafylaktisk
reaktion efter en vaccination och
svarade réatt val pa den givna, an-
damalsenliga behandlingen. Efter
att ha dkt hem dog katten emel-
lertid under natten. En expert som
Lakemedelsverket har konsulterat
papekar att anafylaktisk chock
kan recidivera och att det darfor
ar viktigt att djuret i fraga obser-
veras och behandlas tillrackligt
lange.

Den vanligaste aldern pa kat-
terna i anmélningarna var 2-5 ar,
nastvanligast var ungar (3—-6 ma-
nader), precis som for hundarna.
Antalet raser var inte lika stort
som for hundarnas del. De raser
som forekom i anmélningarna
var huskatt (21 anmalningar),
ragdoll (16 anmélningar), perser
(3 anmalningar), europeisk (3 an-
malningar), helig birma (2 anmal-
ningar) samt sibirisk katt, somali,
javanes, balines, maine coon,
orientalisk (1 anmalning vardera).
| fjol dryftade vi i TABU ragdoll-
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rasens Overrepresentation bland
vaccinationsbiverkningarna.
Overrepresentationen fororsakas
knappast av rasens kanslighet for
vaccin utan av vakna och ob-
servanta kattagares aktivitet. En
sadan kattagare anmaler oftare en
misstankt biverkning hos sin katt,
an exempelvis en huskatts agare
anmaéler ospecifika symtom hos
sin katt.

Inga anmélningar kom in om
misstankt bristande effekt pa katt.

Biverkningar hos héast, not och svin

Sju anmélningar gjordes om miss-
ténkta biverkningar hos produk-
tionsdjur. Av dessa géllde en svin,
tva not och resten hast. Bristande
effekt misstéanktes hos ett vaccin
mot ringorm hos not. Fallet ar
Oppet eftersom det fanns oklar-
heter gallande vaccinets forvaring
och anvandningssatt. Ett vaccin
mot hastinfluensa fororsakade en
bold hos en hast och i tva fall fick
héstar feber efter ett kombina-
tionsvaccin. | det ena av dessa fall
konstaterades ocksa exceptionell
styvhet och smarta i halsen.

I en svingard noterade man tre
dagar efter att tva olika vaccina-
tionspreparat hade anvants att
svinen rorde sig daligt. Sex dygn
efter vaccinationerna hade cirka
tio svin slutat ata och fem Iag ner.
Hos ett par svin konstaterades
rodnad och paplar pa kanten av
dronen, och nagra svin hade feber.
De svin som inte hade vaccinerats
hade inga symtom. Uppgifterna
i anmalan ar delvis bristfalliga
eftersom garden hade besokts av
flera veterinérer. Det ena av vac-
cinen som hade anvants var ett
kombinationsvaccin vars produkt-
resumé namner feber och ovilja
att rora sig. Eftersom symtomen
var exceptionellt allvarliga och
langvariga jamfort med vad som
ar typiskt for detta preparat an-
sags orsakssambandet preliminart
vara osannolikt. Men eftersom
sambandet tidsmassigt &nda var
mojligt bad Lakemedelsverket
bradskande den aktuella lakeme-
delsgrossisten om en forteckning
Over de veterinarer till vilka det i
fraga varande vaccinpartiet hade
levererats. Efter en rundringning
konstaterades att inga problem



hade observerats i samband med
anvandning av vaccinpreparatet.
Fallet blev delvis 6ppet eftersom
vaccin i vissa fall genom im-
munsuppression kan leda till att
subkliniska tillstdnd bryter ut

i kliniska symtom. | detta fall
kunde man emellertid konstatera
att preparaten i sig inte hade
fororsakat det beskrivna biverk-
ningsfallet.

Konklusioner

De markbaraste forandringarna
jamfort med tidigare ar var det
minskade antalet anmalningar om
ickeallvarliga och allvarliga aller-
giska reaktioner hos hund samt de
Okade anmélningarna om allergis-
ka reaktioner hos katt. Handlar
det om ett verkligt fenomen eller
forandringar i anmalarnas aktivi-
tet? Eftersom antalet anmalningar
ar lagt, méngden veterinarmedi-
cinska lakemedel som saljs ar liten
och anmalningsaktiviteten paver-
kas av manga subjektiva faktorer

maste man forhalla sig skeptiskt
till forandringarna (3). Redan ar
2003 noterades emellertid att det
bakom veterinarernas kraftigt
Okade anmaélningsaktivitet 1ag en
verklig ansamling av biverkningar.
Aven om vardet hos en enskild
anmalan &r ringa kan &ven den
vara till nytta fér anmalaren sjalyv,
som i det ovan beskrivna fallet
med svingarden. En ansamling av
fall ger myndigheterna redskap att
gripa sig an problemen.

For tillfallet galler storsta delen
av anmélningarna enskilda hus-
djur. An sé lange har vi inte fatt in
en enda anméalan om misstankta
miljoolagenheter eller biverk-
ningar i en besattning fjaderfa.
Anda forekommer denna typ av
biverkningar utan tvekan. En for-
utsattning for att myndigheterna
ska kunna ingripa i eventuella
problem som veterindrernas an-
malningar galler ar att rapporte-
ringen ar tillréacklig. Problem kan
gommas bakom knapphandigt
material eller missvisande obser-

Samtidig anvéndning av flera vaccin fér djur

vationer. Vi fick for en tid sedan
in ett flertal anmalningar om
biverkningar av samtidigt givna
vaccin for hund. Néstan alla
anmaéalare antog att den allergiska
reaktionen fororsakades av ett
trippelvaccin eller vaccin mot fyra
sjukdomar, inte av rabiesvaccinet
som hade givits samtidigt. Inte
forran vi borjade fa in anméalning-
ar om fall dar rabiesvaccin givits,
kunde vi sluta oss till att de ar
ungefar lika allergena som andra
hundvaccin.
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Da och da far Eviras och Lakemedelverkets veterinarer frdgor om samtidig anvandning av flera vaccin for djur.
Da ett djurvaccin ges forséljningstillstand goér man upp en produktresumé for vaccinet. Den ar ett doku-
ment som bygger pa undersokningar innehavaren av forsaljningstillstandet har latit utféra och pa den veten-
skapliga utvarderingen av dessa undersokningar som myndigheten som beviljar forsaljningstillstandet har
gjort. Om man har konstaterat att vaccinets sdkerhet och effekt inte forandras da det anvands samtidigt med
nagot annat vaccinpreparat namns detta i produktresumén i punkt 4.8 Interaktioner med andra ldkemedel
och dvriga interaktioner. Om interaktionen med andra vaccin inte har undersokts namns detta med standard-
frasen: Data avseende sdkerhet och effekt da detta vaccin anvands tillsammans med nagot annat lakemedel
saknas. Darfor bor inga andra vacciner ges inom X dagar fore eller efter vaccination med denna produkt.
Formuleringen kan variera i produktresuméer for aldre preparat.
Produktresumén ger anvandaren handledning i hur preparatet anvands sa korrekt som mojligt: pa det satt
som preparatet i undersokningarna har konstaterats vara sékert och effektivt. | situationer dar det inte finns

lampliga preparat kan veterinaren anvanda lakemedel pa annat satt an den godkanda produktresumeén anger
(off-label-anvandning). Detta innebar att lakemedlen t.ex. kan anvandas for djurarter som inte ndmns i pro-
duktresumén eller i doser som 6verskrider doseringen i produktresumén.

| vardbeslut och forebyggande atgarder medverkar alltid veterinarens bedomning av nytta och risker. Den
behandlande veterindrens bedomning av forhallandet mellan nytta och risk ar sarskilt viktig i situationer dar
man Overvager off-label-anvandning av ett lakemedelspreparat. Veterindren ar skyldig att informera klienten.
P& samma satt som man tillsammans med klienten 6vervager mojliga undersokningar, vardatgarder och lake-
medelsterapier bor veterindaren ge information om vaccin. Veterindren ska informera klienten om de fordelar
och risker som ar forbundna med att vaccinen ges samtidigt eller vid olika tidpunkter. Utgdende fran den
information veterinaren ger, beslutar klienten om vaccin vars samtidiga anvandning inte har undersokts ska
ges samtidigt eller vid olika tidpunkter.

Samtidig anvandning kan forsvaga det skydd olika antigener ger. Denna forsvagade effekt kan gélla en eller
flera komponenter. Det ar ocksa maojligt att ingen interaktion férekommer. Myndigheterna eller innehavaren
av forsaljningstillstdnd kan inte rekommendera samtidig anvandning av vaccin om inte effekten ar kand. Som
ovan konstaterats ges harvid en varning i produktresumén. Ansvaret fér beslutet om hur vaccinen ges ligger
hos &garen men det ar veterinarens uppgift att se till att d&garen kan fatta beslutet utifran fakta.

Tita-Maria Muhonen Liisa Kaartinen
Ldkemedelsverket Evira
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