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Ledare

Kvalitetskontroll av medicintekniska produkter

Likemedelsverket 6vervakar hur medicintekniska pro-
dukter pa den finlindska marknaden motsvarar de krav
som stills pd dem. Vi fungerar som en del av EU:s pro-
duktovervakninssystem, som baserar sig pa tre direktiv
om medicintekniska produkter. Ansvaret for att produk-
ten motsvarar kraven ligger hos producenten, som p4 al-
la medicintekniska produkter skall fista ett CE-mirke
som visar att dessa motsvarar kraven. Producenten skall
i regel ha ett system for kvalitetskontroll, som ger garan-
tier for bade planering och tillverkning av produkten.

En annan viktig uppgift for Likemedelsverket ir att
frimja en trygg anvindning av medicintekniska produk-
ter. Lagen om medicintekniska produkter som tridde i
kraft i borjan av 4r 1995 innehaller ocksa krav gillande
yrkesmassig anvindning av dessa produkter. Syftet med
dessa krav dr att garantera en trygg anvindning av medi-
cintekniska produkter.

Viktiga krav ér att kontrollera att produkterna ir i
funktionsdugligt skick samt att personer ansvariga for
service och reparation ir kompetenta. Enheterna inom
hilso- och sjukvirden skall ocksa se till att de personer
som anvinder medicintekniska produkter har tillricklig
utbildning och erfarenhet och att de har tillging till nd-
vandiga bruksanvisningar. Register bor foras 6ver medi-
cintekniska produkter som éverlimnats for och ir i an-
vindning, sirskilt sddana som ar fista vid patienten. Li-
kemedelsverket skall informeras om allvarliga risksitua-
tioner vid anvindning av produkter.

Dessa krav utgor grunden for kvalitetskontrollen av
en trygg anvindning av medicintekniska produkter inom
hilso- och sjukvarden. De skall inkluderas i funktions-
systemet for varje hilso- och sjukvardsenhet. Preciserin-
gar och kompletteringar av kraven foreslis i ett rege-
ringsforslag om 4ndring av lagen om produkter och ut-
rustning fér hilso- och sjukvard. Forslaget behandlas
som bist i riksdagen.

Likemedelsverket har under de senaste iren som av-
giftsbelagd service ur det implantatregister som verket
uppritthdller producerar utredningar for enskilda sjulk-
hus och sjukvirdsdistrikt for lokal utveckling av kirurgi
med konstgjorda leder. Likemedelsverket har ocksd gett
ut flera publikationer om anskaffning, bruk och service

av medicintekniska produkter. Hoppet ir att de skall ge
fardigheter 4t de anstillda inom hilso- och sjukvarden
att utveckla sin egen kvalitetskontroll.

Allergenhalten i operations- och undersékningshands-
kar av naturgummi underséktes i somras redan for fjir-
de gingen. Resultaten har 6verlimnats till hilso- och
sjukvdrdsenheterna. Likemedelsverket har gett anvisnin-
gar om sterilisering av medicintekniska produkter samt
for hygienisk praxis inom tandvarden. Publikationer om
hygieniska vanor pa tandlaboratorier och om akrylat
som anvands inom tandvérden héller p4 att fardigstillas.

I samarbete med Stralskyddscentralen har Likeme-
delsverket skrivit utredningar om kvalitetskontroll av
UV-ljusbehandlingsapparatur och magnetundersokningar.
Likemedelsverket har i samarbete med produkttekniken
for halsovarden pi VTT Automation gett ut publikatio-
ner om sikerheten i medicintekniska utrustningssystem
och mitningar av lickstrémmen i medicinteknisk utrust-
ning. I héstas utkom en publikation som drar upp rikt-
linjer for kalibrering av utrustning for hilso- och sjuk-
varden.

Vid arsskiftet testades det i praktiken hur hilso- och
sjukvardsenheterna hade forberett sig for de eventuella
effekterna av 4r 2000 pa produkter och system inom hil-
s0- och sjukvarden. I motsats till de vildaste forutsigel-
serna passerades drsskiftet lugnt i halso- och sjukvard-
senheterna. Stora problem undveks tack vare en i varje
enhet gjord noggrann férutredning. Nyckelfaktorerna
var ett fungerande produktregister och kunnig personal.
Kvalitetskontrollen ir till denna del i skick. Nista test
infaller redan pa skottdagen den 29 februari.

Milet for Lakemedelsverket ir att ge de anstillda
inom hilso- och sjukvirden handledning som framjar en
trygg anvindning av medicintekniska produkter fér hal-
so- och sjukvarden. Detta arbete skall ske i samarbete
med de sakkunniga pa omradet och med savil de anstill-
da som anvinder medicintekniska produkter som de som
ansvarar for dem.
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Avdelningen for forebyggande social- och halsovardspolitik

Social- och hdlsovardsministeriet

EU och antibiotikaresistens

Motarbetandet av antibiotikaresistens fick mycket uppmdirksambet pd EU-agendan under Finlands
ordforandeperiod. Ett principbeslut fattades om att starta resistensuppfoljning i EU-omrddet. Upp-
foliningen av konsumtionen av antibiotika inom EU kan i framtiden géras obligatorisk om kom-
missionen inkommer med ett forslag till en rattsakt enligt rekommendation av radet. Ocksd be-
gransandet av anvindningen av antibiotika som tillsatsimne i foder fick vind i seglen.

Bakteriernas tilltagande resistens
mot antibiotika utgor ett varldsom-
fattande problem. Bl.a. WHO har
fast uppmarksamhet pd problemet
och vid generalforsamlingen viren
1998 godkinde organisationen en
resolution i vilken man poingterar
behovet av en rationell anviandning
av antibiotika och behovet av att
minska forbrukningen inom djur-
uppfodningen.

Resistenssituationen for manga
sjukdomsalstrare pid bide human-
och veterindrsidan har férsimrats
under de senaste decennierna, 1
synnerhet under 1990-talet. Resis-
tenssituationen i Finland och i de
ovriga nordiska linderna ir dock
betydligt bittre dn i Mellan- och
Sydeuropa. Jamfort med det Gvriga
Europa finns det dessutom i Norden
bittre och mera tackande uppfolj-
ningsdata 6ver saval antibiotikafor-
brukning som bakterieresistens. I
jamforelse med 6vriga EU-linder
har Finland och Sverige dven varit
betydligt restriktivare vad giller till-
sats av antibiotika i djurfoder. For
hela EU berdknar man att anvind-
ningen av mikroblikemedel 4r 1997
var 10 493 ton. Av totalmingden
anvindes 52% pa minniskor inom
sjukhus- och 6ppenvard. 33%
anvindes inom veterinirmedicinen
och 15% som tillsats i foder. Land-
vis jamforbara och tickande data
finns inte, men samma Ar var de
relativa andelarna i Finland 68%,
26%, och 6%.

Inom EU lyftes frigan om resis-
tensproblemet tydligt fram i Képen-
hamn hosten 1998 vid en konferens
som behandlade mikrobhotet. Kon-
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ferensen hoélls pa initiativ av Euro-
pas lakemedelschefer och represente-
rade var myndigheter och sakkunni-
ga fran sjukvirden, lantbruket och
livsmedelssektorn, liksom ocksa
representanter for universitet, orga-
nisationer, industri och konsumenter.
Konferensen sammanstillde en for-
teckning 6ver de rekommenderade
atgirderna for EU. I rekommenda-
tionerna understryks vikten av att
erkdnna resistensproblemet och av
att likemedelsindustrin uppmuntras
att utveckla nya mikroblakemedel
dven om problemet inte kan losas
med nya likemedel inom den nar-
maste framtiden. Likasi konstate-
rades att EU och dess medlemslan-
der borde bygga upp ett system for
uppfoljning av resistensliget och for
uppsamling av data 6ver mikrobli-
kemedelsanvindningen. I rekom-
mendationerna uppmanades EU och
dess medlemslinder att frimja en
kontrollerad anvindning av mikrob-
lakemedel samt forskning som beror
antibiotikaresistens.

Fastian EU:s nordliga medlems-
lainder varit aktivast i frigor kring
antibiotikaresistens, har man varit
uppmirksam pa problemet dven
annanstans. EU har under det
senaste aret gjort stora utredningar
och tagit beslut i saken inom olika
sektorer av forvaltningen. Under
Tysklands ordférandeskap skrevs en
resolution som drog upp linjerna for
en gemensam antiresistensstrategi.
Resolutionen godkandes 8.6.1999.
Beredningen skedde i samarbete med
lantbrukssektorn, varvid de i resolu-
tionen inskrivna principerna hade
bade hilso- och lantbruksmyndighe-

ternas enhilliga godkdnnande.

Forbudet mot anvindning av
fyra antibiotika (zinkbacitracin, spi-
ramycin, virginiamycin och tylocin-
fosfat) som tillsatsimne i foder
tradde i kraft 1.7.1999 och férbudet
mot tv3 tillvixtfrimjande antibioti-
ka (olakvindoxi, karbodoxi)
1.10.1999.

Ett steg framat under Finlands
ordférandeskap

Finland 6nskade som ordforande-
land ytterligare frimja kampen mot
antibiotikaresistens pd EU-niva. Spe-
ciellt ville Finland poingtera att
resistensproblemet bast kan bekam-
pas genom samordnade atgdrder av
samtliga berorda parter. Sddana
atgirder ir att forhindra uppkomst
och spridning av infektionssjukdo-
mar och samtidigt efterstriva ater-
hillsamhet i anvindningen av
mikroblikemedel.

Under Finlands ordférandeskap
skrevs i samarbete melian jord- och
skogsbruksministeriet och social-
och hilsovardsministeriet en ny slut-
rapport fér behandling i radets
arbetsgrupp. Syftet med texten var
att styra det fortsatta arbetet.
Utkastets innehdll paverkades av
bade den firska rapporten inklusive
rekommendationer som getts ut av
EU:s vetenskapliga styrkommitté
och av rekommendationerna fér EU-
politiken i den finlindska tviradmi-
nistrativa arbetsgrupp som leds av
professor Jussi Huttunen och som
behandlar antibiotikaresistens.

I konklusionerna férbinder sig
medlemsstaterna att frimja profy-



laktiska dtgirder och -program for
bekiampning av smittosamma sjuk-
domar hos bide minniskor och djur,
att forbattra kontrollen av mark-
nadsféring och distribution av
mikroblikemedel, att avskaffa eko-
nomiska stimuli som friamjar osaklig
anvindning av mikroblikemedel
samt uppstilla rekommendationer
for en saklig anvindning av dessa.
Kommissonen kan delta d4 rekom-
mendationerna skrivs. For att undvi-
ka onédiga ingripanden av
kommissionen i medlemslindernas
hilsovard forbehéll man sig mojlig-
heter att beakta epidemiologiska
forhdllanden och resistenssituation
pa det lokala planet.

[ konklusionerna konstateras att
forbudet mot att anvinda anti-
mikrobiella tillvixtfaktorer i foder
borde utvidgas till sadana anti-
mikrobimnen som ir under utveck-
ling for framstillning av human-
eller veterinirlikemedel. Dessutom
borde ocks évriga antimikrobiella
tillvaxtfaktorer i foder ersittas med
andra 4n antimikrobiell alternativ,
Inom vixtproduktionen borde
anvindningen av antibiotika begrin-
sas och vid behov totalférbjudas om
den utgér en risk for djurs eller
manniskors hilsa. I slutrapporten
uppmanar radet kommissionen att
undersoka méjligheterna att forbitt-
ra resultaten vid uppféljningen av
mikroblékemedelsanvéndningen
genom att aligga medlemslinderna
en skyldighet att till kommissionen
rapportera sina konsumtionsdata i
sinsemellan jimférbar form. Kom-
missionen uppmanas iven att arran-
gera koordinering av uppfoljning
och bestimningsmetoder for
resistenta mikrober éver hela EU-
omradet, fér savil human- som
veterindrmedicinens bruk. Ytterli-
gare uppmanas kommissionen att
frimja resistensforskning inom
ramen for det femte ramprogrammet
for undersokningen.

Konklusionerna behandlades

inom EU av hilso-, veterinir- och
foderarbetsgrupper p4 tjinsteman-
naniva. Efter det att arbetsgrup-
perna ndtt samférstind om innehall-
let, godkindes den slutgiltiga, enhal-
liga slutrapporten av jord- och
skogsbruksministerieradet 14.12.
1999. Ocksé hilsoradet forordade
rapporten,

EU har rikligt med bindande lag-
stiftning pa lantbruks- och veterinir-
omradet. Likemedelslagstiftningen
faller pa grund av att den giller den
inre marknaden under Unionens
behorighet. Diremot hor systemen
for hilsovardstjinster och dessas
verksamhet till den nationella lag-
stiftningen och befogenheten. Unio-
nen kan salunda p4 sin hojd genom
rekommendationer styra anvind-
ningen av antibiotika inom human-
medicinen. I de konklusioner som
godkindes under Finlands ordféran-
deperiod énskade man iven betona
medlemslindernas egen kompetens
och deras eget ansvar fér utform-
ningen av rekommendationer och
anvisningar fér ordination av
mikroblikemedel.

Uppfoljningen av bide konsum-
tionen och resistenssituationen skul-
le i hog grad forbittra forutsittning-
arna for att bekampa resistensen.
Om forskningen kan styras s att
dess resultat kan utnyttjas f6r prak-
tisk prevention kan detta i framtiden
mojliggéra stora inbesparingar inom
folkhalsa och samhillsekonomi.
Emellertid kan ytterligare forskning
i framtiden behévas som stod for
EU:s asikter och praxis, om man
t.ex. mdste forsvara ett forbud mot
att anvinda antibiotika for att frim-
ja fodertillvixten, p4 samma sitt
som i den hormonkéttstvist som
pagér inom Virldens handelsorga-
nistion.

Diskussioner i ridet och dess
arbetsgrupper under Finlands ord-
forandeperiod har 3 sin sida under-
sttt den nya hilsokommissarien
David Byrnes arbete inom de olika

sektorerna av kampen mot antibioti-
karesistens. Kommissarie Byrne har
meddelat att han anser bekimpan-
det av antibiotikaresistens vara ett
viktigt omrade inom folkhilsan och
att kommissionen planerar atgirder
som bygger p4 den vetenskapliga
styrkommitténs rekommendationer.
Under Finlands ordférandeperiod
fattade kommissionen ett beslut i
anslutning till EU:s nit for den epi-
demiologiska uppféljningen och
overvakningen av kontagiésa sjuk-
domar, enligt vilket uppf6ljning av
resistensen stegvis kommer att
anslutas till nitets arbete. Ur EU:S
AIDS-program och folkhilsopro-
grammet for kontagiosa sjukdomar
finansieras redan projekt pa vilka en
resistensuppfoljning som omfattar
alla linder med stor sannolikhet
kommer att byggas.

EARSS (European Antimicrobial
Resistance Surveillance System) ir
ett av hollindare koordinerat nit-
projekt som foljer med de forsta sta-
dierna av forekomsten i medlems-
linderna av en meticillinresistent
stafylokock (MRSA) och en penicil-
linresistent pneumokock. Dessutom
samlar nitet EuroTB, som foljer
med tuberkulos, dven in resistensda-
ta om tuberkulosbakterien. Enternet
m.fl., som foljer med infektioner for-
orsakade av tarmbakterier, samlar in
resistensdata om salmonellabakteri-
en. Kommissionen har ocksa begirt
in anbud p4 uppféljning av antibio-
tikakonsumtionen inom EU-omr3-
det. Uppféljningen skall till en bér-
jan vara av projekttyp. Kommissarie
Byrne har meddelat att hans mal ir
att stegvis avsta frin anvindning av
antibiotika som tillsatsimne i djur-
foder och att kommissionen som
bast overviger nista forslag om for-
bud mot att anvinda antimikrobi-
rum som tillsats i foder.
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Parafarmaceutiska produkter i apoteken

Prefixet Para kommer frin grekiskan och betyder bredvid, pd sidan om eller nira. I vissa euro-
peiska sprik kinner man till begreppet parafarmaceutisk. Det anvinds t.ex. ndr man talar om pro-
dukter eller tianster som ligger nira likemedel och apoteksverksambeten. Den hir betydelse har
jag givit ordet ocksd i denna artikel. Under de senaste dren har diskussionens vagor gdtt hoga i vart
land bl.a. om apotekens monopol pd likemedelsdistribution, apotekens marknadsforing och salj-
befrimjande dtgarder samt olika parafarmaceutiska aktiviteter, som t.ex. fOrsiljning av homeopa-
tiska, antroposofiska eller 6vriga liknande naturlikemedel for vars verkningsfullbet vetenskapliga
evidens saknas men som liknar likemedel. Forsilining av kosmetiska preparat eller sjukvdrd-
sutrustning hor ocksd hit. Ocksa blodtrycksmdtning och matning av blodets glukoshalt hor till den-
na grupp. | manga av dessa fragor har vi under senaste tid fatt preciserande foreskrifter av myn-
digheterna, men det torde dndd vara tilldtet att begrunda vissa av dessa fragor ur en rent filosofisk

synvinkel,

Finns apoteket till bara for
minutforsiljning av likemedel?

I Finland brukar man nu for tiden
alltfor 1t soka lésningar pa natio-
nella problem i EU. Ocks3 om EU i
stor utstrickning ger centrala direk-
tiv om den industriella produktionen
av likemedel och om forsiljningstill-
stind for likemedel, finner man inte
har 16sningen till utvecklingen av
systemet for minutdistribution av
lakemedel. Tvartom har man inom
EU uttryckligen avtalat om att varje
land sjdlvstiandigt fir avgora dessa
fragor, si linge medborgarna och
foretagen i alla medlemslander
behandlas jamstillt. Enligt detta
skall Finland bl.a. erkdnna att en i
ett annat EU-land avlagd provisors-
examen ir likvardig med en fin-
lindsk examen, d4 det t.ex. dr friga
om att bevilja apotekstillstind.

Det nordiska mycket renliriga
apotekssystemet avviker klart fran
nastan alla andra system for likeme-
delsdistribution i virlden. Fastin
enkiter riktade till alla konsumenter
har gett det finska apoteksvasendet
ett mycket bra vitsord, har det fort-
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lopande ocksd kommit krav pa att
forandra det eller "utveckla det i en
internationell riktning”. Under de
senaste artiondena har bl.a. ming-
den olika kosmetika avsedda for
huden eller behandling av hudsjuk-
domar 6kat pd apoteken. Detta
torde dock inte kritiseras sirskilt
mycket, for minga produkter som
inte innehdller likemedelsimnen ir
ofta t.o.m. att rckommendera fram-
om egentliga medicinska salvor.
Storre meningsskiljaktigheter har
véllats av inforsel av “alternativlike-
medel” i apotekens sortiment. Till
denna grupp hor homeopatiska och
antroposofiska produkter samt
ménga fytoterapiprodukter. Enhe-
terna for farmaciutbildning har
ocksd uppmanats att 6ka undervis-
ningen pa just dessa omraden. S&
har ocksi skett, men inte darfor att
den farmaceutiska personalen skall
”kunna rekommendera och silja
alternativlikemedel”, utan dirfor att
farmaceuterna och provisorerna
skall veta vad det ar fridga om da
man talar om dessa saker.
Evidensbaserad medicin, dvs.
”skolmedicinen”, har med orsak

klandrats for att den i sin beundran
av toppteknologi och -forskning har
glomt bort manniskan. Detta har
marknadsférarna av alternativa
lakemedel effektivt kunnat utnyttja.
Alla ~ foresprakarna for lakarveten-
skap som baserar sig pa evidens lik-
som dven foresprikarna for alterna-
tiv medicin - har skal att alltid
minnas foljande tre fakta:

1) manniskan dr en psykofysisk hel
het, 2) organismen botar méanga
sjukdomar och besvir helt utan
behandling och 3) till sist kommer
det en sjukdom dar all behandling
saknar effekt.

Verksambheten i det finlindska
apoteksvasendet maste enligt min
asikt alltid bygga pa resultat som
gar att bevisa vetenskapligt. Denna
instillning har ocksa tydligt forts
fram av de medicinska myndighe-
terna liksom ocksd av farmacibran-
schen. I ingen hindelse skall ett apo-
tek aktivt borja marknadsfora
behandlingsmetoder som saknar
vetenskapliga evidens, ocksd om det
skulle vara hur ekonomiskt lonsamt
som helst. Detta utesluter naturligt-
vis inte att det till apotekets varusor-



timent hor alternativa produkter
som fatt vederborligt tillstind,
avsedda for de kunder som av en
eller annan orsak vill anvinda sida-
na. Det ar t.o.m. en friga om direkt
felbehandling att vigra att skaffa ett
alternativlakemedel 4t en cancerpati-
ent i terminalstadiet genom att séiga
att det 4r friga om ett rent hum-
bugspreparat. En manniska far
aldrig berévas hoppet om att till-
friska. Men han eller hon far inte
heller berévas sina sista pengar;
ocksa forsiljare av den ritta lottora-
den har redan stillts infor rittslige
ansvar.

Det etiska 6vervigandet blir sir-
skilt viktigt just di man diskuterar
parafarmaceutiska preparat. Den
farmaceutiska personalens verkliga
yrkeskunnande vigs just i dylika
situationer, for det ir inte mojligr att
utfirda detaljerade anvisningar om
riktiga tillvigagingssitt. Darfor
skall utbildningen av personalen p3
minutdistributionsniva vara overgri-
pande, riktig till innehallet och,
framfor allt, trina personalen for
sjalvstindigt beslutsfattande,

Skall apoteket dela ut sprutor
och nalar at droganviindare?

Skall apoteket silja rena sprutor och
nélar 4t anvindare av intravenésa
narkotika sd att de inte blir smittade
med HIV eller heptatitis p4 grund av
smutsig utrustning? Denna aktuella
fraga kan inte enligt min 4sikt utan
vidare besvaras med ett ja eller ett
nej. Det finns sikert situationer dir
det enda ritta sittet 4r att silja de
begirda sprutorna och nilarna sa
smidigt som majligt. Det far emeller-
tid inte vara sjilvklart att begi pa
detta sitt med varje ung képare som
fortfarande ser frisk ut, utan att
fraga till vad utrustningen behévs.

For en ung person i ett labilt till-
stdnd kan det vara mycket viktigt
att mdrka att ndgon ir intresserad
av vad han eller hon tinker gora
med sitt liv. Forildrarnas omsorg
om och ansvar for barnet ir tillsvi-
dare den enda vetenskapligt bevi-
sade faktor som skyddar mot narko-
tika; sd sdgs i uttalandet fran kon-
sensusmotet pd Hanaholmen
3.11.1999 om behandling av narko-
tikaberoende. Inte en enda spruta
borde siljas automatiskt, for den
kommer sannolikt att anvindas for
intagning av tuggtobak (snus) som
ar den vanligaste fororsakaren av
cancer i munregionen.
Narkotikabruket sprider sig som
en l6peld i Finland. Samhillet maste
allvarligt studera detta problem. Nir
skogen brinner ir det inte stor nytta
med att sldcka enstaka buskar — hela
skogsbranden maste forst fas under
kontroll. Det viktigaste och effekti-
vaste sittet att bemota ocksd denna
sjukdom 4r sannolikt forebyggande
dtgdrder dir gransbevakning, polis
och rittsvisende gir i brischen.
Naturligtvis mé&ste man ocksd arran-
gera behandling av personer som
redan dukat under f6r narkotika. I
ovan nimnda konsensusméte kon-
staterade man att det viktigaste
behandlingssittet var s.k. behand-
lingsplatser med |3g troskel dir pati-
enterna si anonymt som mojligt kan
skota sina akuta personliga pro-
blem, 6verforing till lingvarden
samt utbyte av anvinda sprutor och
nalar mot rena. Kontakten med
vardpersonalen och i det samman-
hanget utbyte av anvinda sprutor
och nalar mot rena ir sirskilt viktig,
inte bara forsiljningen av rena
instrument. Utbytet ir ocks3 ett vik-
tigt satt att skydda utomstiende fran
skador orsakade av smutsiga nilar.
Alltsa torde inte apotekens roll

kunna vara alltfér stor da det i
framtiden giller att 16sa narkotika-
problemet,

Apoteket i borjan pd 2000-talet

Nir apoteksvisendet i tiderna fod-
des var dess specialkunnande kon-
sten att tillverka likemedel. Det nyss
gangna arhudradet innebar emeller-
tid att likemedelsproduktionen steg-
vis overfordes fran apoteken till
likemedelsfabrikerna. Samtidig har
lakemedelsforskningen till
minniskornas forfogande stillt ett
stor antal nya och, i jimférelse med
ganga tiders dekokter, minga ginger
effektivare likemedel — men samti-
digt ocksa farligare. Samhallet av
idag behéver apoteken, inte bara for
minutdistribution av likemedel,
utan uttryckligen for att behandling-
en med moderna effektiva likemedel
kraver en mer sakkunnig handled-
ning. Apoteken har omvandlats till
en del av hilso- och sjukvardens
bastjinster.

Helsingfors universitet har som
stratcgiskt mal for bérjan av detta
artusende uppstillt att avancera till
det ledande tvirvetenskapliga uni-
versitetet i Ostersjbomradet. Det fin-
lindska apoteksvisendet kunde
vara, inte bara Ostersjomradets,
utan hela virldens ledande system
for minutdistribution av likemedel
som bygger sin verksamhet pa veten-
skaplig grund utan att begs missta-
get att marknadsfora alternativlike-
medel som ofta verkar forvillande
riktiga. M4 2000-talets finlindska
apotek basera sig pa dkta foreta-
gande och yrkeskunnande pa hog
niva utan att dirmed nigonsin
glémma den enskilda manniskans
rdttigheter och grundbehov.
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Inhalerade glukokortikoider och huden

Biverkningarna av inhalationsgluko-
kortikoider som till stor del beror pi
en minskning av kollagensyntesen i
huden har inte fatt mycket upp-
mirksamhet. Den storsta riskgrup-
pen for dessa biverkningar ir ildre
personer som vid sidan av inhala-
tionsliakemedel ocksa anvinder orala
steroider. D4 en patient kommer pa
kontrollbesék skall man komma
ihdg att granska eventuella biverk-
ningar vid ldngvarig behandling med
glukokortikoider som inhaleras. Pa-
tienten skall informeras om dessa
verkningar i forvig.

Glukokortikoiderna dimpar o-
specifikt inflammations- och immun-
reaktionen genom att bl.a. inverka
pé syntesen och aktiviteten hos de
centrala inflammationstransmittorer-
na. I mélcellen fister glukokortikoi-
den sig vid sin receptor och steroid-
receptorkomplexet 4 sin sida vid ett
visst DNA-regleringsomrade i cell-
kdrnan och 6kar eller minskar flera
geners aktivitet och silunda ocksi
proteinsyntesen. Glukokortikoiderna
kan ocks3 indirekt paverka genernas
aktivitet och proteinsyntes.

Glukokortikoider minskar synte-
sen hos flera olika kollagentyper.
Kollagen av typ I och III utgor hu-
vuddelen av hudens torrsubstans
och benets organiska matrix ir till
ca 90 % kollagen av typ I. Gluko-
kortikoiderna paverkar ockss aktivi-
teten hos de enzymer som sprider
kollagen, kollagenasen, i allminhet
genom att minska deras aktivitet.
Glukokortikoiderna minskar ockss
en annan betydande bindvivsorga-
nell, elastinets syntes.

Ultraviolett stralning har en bety-
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dande effekt pa hudens bindviv. Fy-
siologiskt sett 4r kvinnors hud tun-
nare an mans (ca 0,8 x minnens
hudtjocklek) och huden fértunnas
med dren. Dessa ir faktorer som
skall beaktas i studier som bedémer
glukokortikoidernas hudeffekter
samt riskerna med glukokortikoider-
na i kliniskt arbete.

Infektioner

Anvindning av glukokortikoider
okar risken for bakterie-, virus- och
svampinfektioner. En patient som
anvinder inhalationssterioider far
rddet att skélja munnen efter intag
av likemedel, narmast for att fore-
bygga jastsvampinfektion i munnen,
men ocksa for att minska uppsug-
ningen av likemedlet.

Fértunning av huden och purpura

Redan en kort tid efter det att inha-
lationskortikoiderna lanserades pa
70-talet iakttogs epidermal atrofi i
bronkialbiopsier eller kollagen- och
elastinskador efter 1-2 grs behand-
ling. Ett annat symtom, Veasy brui-
sing”, torde till stor del bero p3 att
hudens bindviv, framfor allt méng-
den kollagen och elastin, minskar,
huden blir tunnare och skadas latt,
blodkirlen i huden utvidgas onor-
malt, deras viggar blir skéra och
stodet for den omgivande vivnaden
minskar. Kliniskt ser huden tunn ut,
genomskinlig, blodkirlen syns tyd-
ligt och purpura eller benigenhet for
blamirken kan iakttas. Striae féror-
sakade av glukokortikoider hirrér 3
sin sida i hog grad av en minskad

syntes av dermis elastin.

I en enkitstudie utférd av Ma-
ket al. utreddes prevalensen av easy
bruising hos patienter som inhalera-
de glukokortikoider. Patienter som
anvinde andra likemedel som ger
upphov till blimirken, t.ex. anti-
koagulanter, utesléts. 47 % av de
patienter som inhalerade steroider
(21,6 % av kontrollgruppen) hade
lagt marke till easy bruising. Biverk-
ningarna framhévdes hos ildre pa-
tienter och patienter som fick stora
steroiddoser eller behandlades i lin-
ga perioder.

L'in vitro -férhillanden och i
djurmodeller har man kunnat pavisa
att systemisk glukokortikoid inhibe-
rar expressionen av gener som styr
kollagensyntesen i koncentrationer
av 10-7 - 10-8 M. En dylik halt kan
man teoretiskt 4stadkomma genom
inhalation i serum av dygnsdosen
400 mikrogram budesonid. Hudens
kollagenémnesomséttning ar emel-
lertid lingsam och korta, nagra
veckor linga, behandlingar med
kortikoider som inhaleras istadkom-
mer inte kliniska biverkningar.

Inhalerade steroider kan enligt
enstaka rapporter ocksa ge upphov
till allergi eller akne. Biverkningarna
dr sillsynta hos barn, men det finns
bevis pa tillvixtstérningar och stér-
ningar i skelettets kollagensyntes.
Ytterligare undersokningar krivs om
reaktioner pa grund av steroidbe-
handling p4 hudens bindviv hos
barn. Forskningsdata om olikartade
doseringsapparaternas effekt pa
mingden hudverkningar finns inte
heller att f3.



John Melin

SPECIALIST I INVARTESMEDICIN, BITRADANDE OVERLAKARE

Mellersta Finlands centralsjukhus

Om biverkningar

Anafylaktisk reaktion férorsakad av reteplas

Effekten av trombolysbehandling av
hjértinfarkt 4r omvint proportionell
mot dréjsmalet dd behandlingen
inleds. For att forkorta vintetiden
inleds trombolysbehandling allt oftare
redan utanfor sjukhuset, antingen pa
en halsocentral eller i en ambulans
eller hemma hos patienten. Det 4r bra
for lakarna i 6ppenvérden och ambu-
lansforare som eventuellt inleder en
trombolysbehandling att vara medvet-
na om en mojlig fastin sillsynt anafy-
laktisk reaktion. Jag beskriver hir ett
pa en hilsostation foredomligt
behandlat fall av anafylaktisk reaktion
orsakad av reteplas.

Patienten var en rokande 54-arig
man hos vilken det tvd ar tidigare
hade konstaterats hypertoni, hyperko-
lesterolemi och svar arterioskleros
(ASO) i nedre extremiteterna. Ett &r
innan blodtryckssjukdomen konstate-
rades hade patienten vid cykeldkning
ként ett tryck éver brostet som tving-
ade honom att sianka farten. I sam-
band med att det férhojda blodtrycket
konstaterades, sig man vid EKG en
tydlig hypertrofi av vinstra kammaren
och belastningsforandringar. Vid ultra-
ljudsundersékning av hjirtat konstate-
rades likasd hypertrofi i hjirtats vin-
stra kammare, men en normalt beva-
rad systolisk funktion. Efter paborjad
behandling med blodtryckslikemedel
konstaterades enbart symtom p3
ASO, som forsvirades och resulterade
i femorofemoral shuntning i det pre-
gangrenotiska vinstra benet ett ar fore
det aktuella insjuknandet. I sjukjour-
nalen ingick anteckning om penicilli-
nallergi, men nigon narmare karakte-
risering av en eventuell allergireaktion
finns inte.

En vecka tidigare hade patienten
bréstsmartor 1 nigra dagar och han
behandlades i fyra dygn pa hilsocen-
tralens biddavdelning. Inga forin-
dringar i EKG eller forhojningar av de
enzymer som ger uttryck for myokar-
dieskador konstaterades och patienten
skickades hem utan symtom i hjirtat.
Lakemedelsterapin hemma var 25 mg

karvedilol, 20 mg enalapril, 20 mg x 2
isosorbidmononitrat och 100 mg ace-
tylsalisylsyra. Fyra dagar efter hem-
komsten drabbades patienten av en
hard tryckande smirta pd morgonen
kl. 9 och han tog, enligt instruktioner,
forutom de normala likemedlen ocksa
tuggad Aspirin och isosorbidintrat-
spray samt sokte sig till hilsocentralen
for forsta hjalpen.

Vid ankomsten till halsocentralen
var patientens hemodynamik stabil:
RR 180/100 mmHg, puls 70/min.,
PO2 99 %. Klockan 10.24 konstate-
rades vid EKG en omfattande anterior
hjartinfarkt med forhojning av ST-seg-
mentet ad 7 mm i VI-5-kopplingar
och lidkaren beslutade ge reteplas som
trombolysbehandling. Fore reteplasen
gavs enligt anvisningarna heparinbo-
lus i venen borjande kl. 11.30 och
genast ddrefter den forsta dosen och
10 minuter senare den andra dosen
reteplas. Vid den andra reteplasdosin-
jektionen fick patienten en svar aller-
gisk reaktion. Lipparna och tungan
svillde, blodtrycket sjonk sa att det
inte kunde matas, men patienten var
vid medvetande hela tiden. Som
behandling gavs omedelbart i.m. adre-
nalin, 125 mg Solu-Medrol i.v. med 2
timmars mellanrum, 1000 ml Ringer-
lésning for att 6ka vitskevolymen och
500 ml Haemaccel. Dopamininfusion
inleddes som inotropistéd. Pulsnivan
var hela tiden pa 60-80 och arytmier
forekom inte. Smaningom steg ocksa
blodtrycket till nivin 100/60 mmHg,
men krivde fortfarande 2 ml/timme
dopamin (200 mg/100 ml). Situatio-
nen var stabil kl. 13.05 och patienten
kunde sindas till centralsjukhus.

Vid ankomsten till centralsjukhuset
var patienten redan smirtfri, RR var
120/70mmHg, pulsen 58. Inga klinis-
ka tecken pd kongestiv insufficiens
konstaterades, men de nedre extremi-
teterna var svala anda till halva under-
benet, liksom ocksd armarna. EKG
uppvisade QS-komplex V1-3, ST-seg-
mentet var forhéjt med bara 2 mm
och i V1-6 kopplingarna férekom T-

inversion. Vitskekompletteringen fort-
sattes genom infusion av 1000 ml Rin-
ger, varvid periferin blev varm och do-
pamininfusionen kunde avligsnas. For
en lyckad trombolys talade det faktum
att patienten sa snabbt blev smartfri,
den snabbt korrigerade ST-stegringen
och enzymutslidppets tidiga hojdpunt
vid sex timmar, CK 2116 och CK-MB
108 U/1. Senare aterhdmtade sig pa-
tienten utan hemodynamiska problem.
Vid ett tidigt belastningsprov (75W)
forekom en iskemisk férandring i EKG
och patienten sindes till koronaran-
giografi. Hos patienten konstaterades
en diffus perifer fortrangning av 3 blo-
dadror och bra funktion i vinstra
kammaren, ejektionsfraktion 69 %,
varvid man beslutade sig for en kon-
servativ behandling.

Vid behandling med streptokinas
har en allergisk reaktion ofta konsta-
terats. Enligt Pharmaca Fennica 1999
har bara en anafylaktisk reaktion
beskrivits for reteplas. GUSTO III-stu-
dien konstaterades en anafylaktisk
reaktion hos 0,05 % av 10 138 pati-
enter behandlade med reteplas och
motsvarande 0,06 % hos 4 921 pati-
enter behandlade med alteplas. Patien-
ten genomgick en uppenbart lyckad
trombolys trots den allergiska reaktio-
nen. Den effektiva inledningen av
behandlingen av komplikationen p4
hilsocentralen ledde till bra resultat.
Patienten hotades av en massiv skada
pd vanstra kammarens anteriorvigg,
men skadan blev sist och slutligen
relativt liten och vinstra kammarens
systoliska funktion forblev normal.
Hos patienten upptridde brostsmirta
fore hjartinfarkten, vilket eventuellt
astadkom ett ”preconditioning”-feno-
men i myokardiet och skyddade myo-
kardiet vid infarkten och silunda min-
skade myokardieskadan. Tack vare
den enkla och snabba doseringen
anvands reteplas i stor omfattning,
niien ocksa 1 samband med derta like-
medel har man skal att férbereda sig
for eventuella allergiska reaktioner
trots att de ir si sillsynta.
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Ny foreskrift om expediering av lakemedel

Likemedelsverkets foreskrift ”Expe-
diering av likemedel” (4/1999) ut-
fairdades 20.12.1999 och tridde i
kraft 1.1.2000. Fornyandet av
expedieringsforeskriften forbereddes
1 6verensstimmelse med social- och
hilsovardsministeriets foreskrift om
lakemedelsordination. Behoven av
att fornya foreskriften om expe-
diering av likemedel kartlades hos
de viktigaste malgrupperna innan
den egentliga revisionen inleddes
och ett utkast till foreskrift sindes
pa remissrond i augusti 1999.

Vad har dndrats?

I den reviderade foreskriften betonas
forpliktelsen att ocksa pa apotekens
kundbetjaningsavdelningar ge like-
medelshandledning baserad p4 far-
maceutisk sakkunskap. Samarbetet
mellan likemedelsforskrivaren och
apotekets farmaceutiska personal
med tanke pd en enhetlig och
tackande likemedelsradgivning samt
en trygg och effektiv lakemedelstera-
pi betonas i 6verensstimmelse med
social- och hilsovardsministeriets
bestimmelse om ordination av like-
medel.

Foreskriften har bl.a. komplette-
rats med en definition pi elektronisk
ordination. Med elektronisk ordina-
tion avses en ordination som har
formedlats fran en likares, tandli-
kares eller veterinirs datasystem till
ett apoteks datasystem.

Liakemedel vilka forutsitter en
ordination som skall bevaras i origi-
nal kan inte ordineras elektroniskt,
per fax eller telefon. Om likemedlet
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har ordinerats elektroniskt, per fax
eller per telefon skall atminstone en
del av lakemedlen enligt expedie-
ringsforeskriften expedieras fran det
apotek till vilket ordinationen gavs
pa ndgot av de ovannamnda sitten.

Innehéllet i definitionen av en or-
dination av ett alkoholhaltigt like-
medel har forblivit oforiandrat, men
termerna har bringats i 6verensstim-
melse med alkohollagstiftningen si-
tillvida att en ordination av ett alko-
holhaltigt likemedel avses en lika-
res, tandlikares eller veterinirs ordi-
nation om expediering pd apoteket
av enbart etanol (96 %), lindrigt de-
naturerad etanol eller medicinkon-
jak. Expediering av lindrigt denatu-
rerad etanol har fortydligats sa, att
utspiddningar av lindrigt denaturerad
etanol kan expedieras till kunden for
yttre bruk mot ett recept (i original)
som skall forvaras.

Om likemedelsforskrivaren inte
har forsett en itererad ordination
med anteckning om expedieringsin-
tervall skall tidpunkten for féljande
expediering enligt den reviderade fo-
reskriften riknas ut pd apoteket,
sdrskilt dd det handlar om likeme-
del som latt kan missbrukas.

Det forutsitts att priset pi like-
medlet antecknas bade pi signaturen
som anbringas pa likemedlet och pa
ordinationsblanketten.

Uppbevaringstiden for recept-
journalen férkortas till fem ir. Bok-
foring kravs for likemedelpreparat
expedierade med specialtillstind och
temporirt specialtillstind, och den-
na bokféring skall sparas fem 4r.

Den reviderade foreskriften

"Expediering av likemedel”
(4/1999) finns att ldsa pd Likeme-
delsverkets webbstille, adress
www.nam.fi. Likemedelsverket ger
pa begiran rdd och handiedning om
tillimpningen av foreskriften.
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