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Tack for responsen —

Ledare

vi fortsatter utveckla TABU

Tidningen TABU har under sina 12 4r nitt en etablerad
stillning som producent och utgivare av likemedelsinforma-
tion. En prestation i sig kan man anse det vara att tidningen
i den senaste lisarenkiten nimndes som den killa som
oftast paverkar utskrivningen av likemedel — bland ménga
andra publikationer och alternativ. Dessa resultat presente-
rades i nummer 2/2005 av tidningen. Responsen pa ldsaren-
kiterna dr virdefull och hjilper oss att utveckla tidningen.

TABU har en upplaga p& 40 000 exemplar och utkom-
mer sex gdnger om &ret. De drliga kostnaderna 4r under
300 000 curo. Priset per exemplar levererat till kunden blir
1,2 euro. Med denna insats lyckas vi nd en god tickning
bland professionella inom likemedelsbranschen. I viss
utstriickning postas tidningen ocksa till intressentgrupper i
utlandet.

Tiderna, behoven och publikationstekniken forindras.
TABU vill f6lja med sin tid. Tidningen maste arbeta for att
bli mer prakriske inriktad, vilket dr en stor utmaning for en
myndighetspublikation. Hir kan vi vinta oss hjilp av Like-
medelsverkets omfattande nitverk av sakkunniga. Avsikten
4r ocksd act 3 in allt fler prakeiske inriktade artiklar om bio-
logiska likemedel och likemedel for barn, som Likemedels-
verket har valt som tyngdpunkesomriden f6r sict inflytande
inom EU.

De imnesomrdden som ldsarna enligt responsen helst
vill ldsa om ir dels nya likemedel, dels interaktion mellan
likemedel samt likemedelsbiverkningar. Dessa teman kom-
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mer vi sdledes inte att sluta med utan i seillet forsoker vi
stirka dem ytrerligare.

De mest pétagliga forindringarna i innehllec i TABU
kommer i oktobernumret. D3 slopas forteckningarna éver
forsdljningstillstdnd och indragna forsiljningstillstind, apo-
tekstillstind och andra tillstind som ingdr i slutet av tid-
ningen. Direfter publiceras de pa Likemedelsverkets webb-
plats. Aven den del av TABUs innehill som beror veterinir-
medicinska likemedel fir en ny, konkretare form. Detta
tema kommer i fortsittningen att behandlas specifike med
tanke pd dvervakningen av veterindrmedicinska likemedel.
Genom reformerna ska tidningens innehall atc motsvara
ldsarnas intresscomréden bittre 4n tidigare.

Den elektroniska versionen av TABU pa Likemedelsver-
kets webbplats ska ocksa forbittras. Det ger oss méjligheter
att koppla ihop “marknadsforingen” av ett nytt och intres-
sant amne som publiceras i TABU med Likemedelsverkets
normala webbaserade information. Denna reform kommer
att genomforas i borjan av nista &r.

Media, vetenskapliga tidskrifter, internet och olika
webbplatser erbjuder mer information 4n nigon egentligen
kan smilta. Som killa f6r objektiva faktauppgifter om like-
medelsovervakningen och -branschen har tidningen TABU
ndct en stark stillning i Finland. Tillf6rlitligheten i den
publicerade informationen och forfactarnas sakkunskap
kommer édven i framtiden att vara viktiga framgingsfaktorer
for tidningen.
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Provisor
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LAkemedelscentralerna i Finland

Likemedelsverket har i samarbete med
avdelningen f6r socialfarmaci vid farma-
ceutiska fakulteten vid Helsingfors uni-
versitet kartliggad nulidget och utveck-
lingsbehoven vid Finlands likemedels-
centraler. Resultaten frén undersskning-
en visar att likemedelscentralen i
genomsnitt ir en enhet som uppratt-
hélls av en kommun eller ssmkommun
och fungerar i anslutning dll en hilso-
vardscentral. Likemedelscentralen skots
i regel av en farmaceut. Ovrig personal
finns inte. Likemedelstillverkning pdgar
i mycket liten skala. Det finns en efter-
frigan for avdelningsfarmaci i hilsovar-
den. Personalen i likemedelscentralerna
tycker att avdelningsfarmaci ir en
intressant och viktig arbetsform. P&
grund av att det finns s8 lite arbetskraft
och -tid har verksamheten koncentrerats
kring logistik och uppritthéllande av
likemedelsforrad.

Bakgrund

Svaren frin en enkit som Likemedels-
verket i bérjan av 2004 sinde ut dll alla
forestdndare for en likemedelscentral
utgjorde som undersskningsmaterial.

Undersokningen fokuserade sirskilt
pa verksamheten och utvecklingsbeho-
ven vid likemedelscentralerna. Utgings-
punkten for den aktuella undersskning-
en var att om den offentliga likemedels-
forsorjningens farmaceutiska tjinster
ska utvecklas s§ miste man forst fi en
heltickande bild av nuliget inom Fin-
lands sjukhus- och hilsocentralsfarmaci.
Det ir exempelvis svart att utveckla
avdelningsfarmacin och det yrkeséver-
gripande samarbetet innan man vet var
man Star.

Undersékningsresultat

I borjan av 2004 fanns det 183 funge-
rande likemedelscentraler i Finland.
Antalet har minskat en hel del under de
senaste dren; 4r 1990 fanns det till

exempel 308 likemedelscentraler. De
visentligaste orsakerna till att antalet
likemedelscentraler har minskat ir att
sma likemedelf6rsorjningsenheter har
slagits samman med sjukhusapotek och
att det rader brist p& farmaceuter, varfor
man har varit tvungen att stinga like-
medelscentraler eller avbryta verksamhe-
ten vid dem.

Av likemedelscentralerna ir 156
kommunala, och fungerar inom primir-
varden (bild 1).

I borjan av 2004 arbetade samman-
lagt 246 farmaceuter och provisorer vid
likemedelscentralerna. Av dessa var 179
forestdndare for en likemedelscentral
(ledande farmaceut) och 67 hérde dill
den 6vriga farmaceutiska personalen.
Den 6vriga, icke-farmaceutiska persona-
len vid likemedelscentralerna omfattade
sammanlagt 149 personer.

Vid 163 likemedelscentraler (mer
in 89 % av de fungerande centralerna)
var forestindaren farmaceut, vid 16
provisor och vid fyra likemedelscentra-
ler var forestdndaren sjukskotare. Den
farmaceutiska personalen, utéver like-
medelscentralens forestindare, varierade
fran noll dll fyra personer (bild 2). Van-
ligast var att forestindaren arbetade
ensam, utan dvrig personal.

Av alla likemedelscentraler tillver-
kade 56 dtminstone i ngon man like-
medel &r 2003. Antalet tillverkade parti-
er varierade mellan ett och 1 445. Det
aritmetiska medelvirdet &g p& 209 och
medianen pd 109. Likemedelstillverk-
ning som kriver ett aseptiskt utrymme
bedrevs vid 22 likemedelscentraler. Av
dessa hade bara 12 utrymmen for like-
medelstillverkning forsedda med LAF-
bink och sluss.

Likemedelscentralerna stod i snitt
for likemedelsforsorjningen av 192
biddplatser, med en variation pd
7-1013 platser. Medelstorleken p& den
farmaceutiska personalen var 0,7 per
hundra baddplatser, vilket innebir att
en farmaceut eller provisor i snitt sva-
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rade for likemedelsforsorjningen av 139
biddplatser.

De viktigaste utvecklingsbehoven
vid likemedelscentralerna upplevdes
vara avdelningsfarmacin och att utveck-
la den dll ete yrkesdvergripande samar-
bete. Resursbristen upplevdes som det
storsta hindret f6r utvecklingen. Det
rdder trots detta en stark vilja bland
forestandarna for likemedelscentralerna
att utveckla arbetet i en mer patientcen-
trerad rikening. En forutsitening {6r
forindring 4r dock att fordelarna av
avdelningsfarmaci erkiinns, att man har
kurage att filla professionella skrankor
och att arbetskraftssituationen forbitt-
ras. Dessutom behévs mer utbildning i
klinisk farmaci.
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Bild 1. Innehavare av tillstand fér lke-
medelscentraler
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Farmaceutiska personalen utdver forestandaren

Bild 2. Storleken pd& den farmaceutiska
personalen utéver féresténdaren
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Tapani Vuola

Opverlikare

Avdelningen for likemedelssikerhet
Likemedelsverket

Rapporteringen av biverkningar ir ett
relativt nytt fenomen: inte forrin efter
talidomid-katastrofen pé 60-talet bor-
jade de europeiska myndigheterna leta
efter metoder for ate tidigare uppticka
dverraskande biverkningar. Detta ir
givetvis ibland omajligt eftersom en
ovanlig biverkning upptrider forst nir
ett likemedel kommer i mer omfat-
tande anvindning, oavsett hur vil det
har undersokts innan det tas i bruk.
Dirfor ir det till exempel onédige ate
leta efter en internationell “syndabock”
for de sa kallade coxiblikemedlen: det
handlar inte om att foretagen eller
myndigheterna har misslyckats i friga
om sikerhet eller forhandskontroll utan
om att vissa ovanliga eller [ingsamt
frameridande biverkningar kommer dill
synes forst d& tillrickligt manga patien-
ter tillricklige linge har anvint like-
medlet.

Varfér samlas biverknings-
anmalningar in?

De anviinds for att leta efter s3 kallade
signaler. Man vill med andra ord f3
information om nya biverkningar som
inte har upptickes under de kliniska
prévningarna; om antalet patienter i
provningarna till exempel har varit

5 000, men en biverkning upptrider
hos en pd 10 000, kommer biverkning-
en sannolike inte att upptickas i de kli-
niska provningarna.

Den kansligaste metoden
Uppfoljning av si kallade spontana

biverkningsanmilningar ir en kinslig
metod dé det giller att leta efter signa-
ler — och ndgon bittre metod kinner vi
inte till. Nackdelen med metoden ir att
den ir inexakt och kinslig for yttre
variabler, och framfor allt att den infor-
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mation den ger inte kan kvantifieras.

Utifrdn spontana rapporter kan
man alltsi inte dra slutsatser om hur
vanlig en viss biverkning ir eller om ett
visst likemedel ir skadligare eller tryg-
gare 4n ndgot annat, och man kan inte
pa basis av rapporterna ens med siker-
het faststilla om en viss biverkning
hinfor sig dll ect visst likemedel,
endast misstinka att s3 ir fallet. Som
pahittat exempel kan man vilja hjirtin-
farkt och diabeteslikemedel; beror
hjirtproblemen pa sjilva sjukdomen
eller dess foljder, eller handlar det kan-
ske om en forhojd risk i anknytning ill
nagot likemedel?

Sirskile bor man beakra att sponta-
na biverkningsrapporteringen limpar
sig daligt for att konstatera sddana
biverkningar som ocksd i ovrigt dr van-
liga (jmf. coxiberna och biverkningar
pa hjirtat). Om en signal hittas méste
man anvinda andra metoder for att
visa att det finns ett samband, eller att
det inte finns det. Dessa metoder kri-
ver i regel mycket arbete och ir dyra,
till exempel dubbelblinda prévningar
av betydande omfattning eller epide-
miologiska studier.

Ibland m3ste man ocksi konstatera
att det inte finns ndgot site act verifiera
signalen och ibland maste myndighe-
terna fatta administrativa beslut, dven
om den vetenskapliga evidensen 4r
ringa. Detta ir forstdeligt d& det giller
sikerhet.

Forsiktiga slutsatser

Olika f6rsok har gjorts for act kvantifie-
ra den inhimtade informationen.
Enligt de enklaste metoderna riknar
man till exempel rapporteringsfrekven-
sen per en miljon recept. I ndgot mer
komplicerade metoder jimf6r man rap-
porteringstitheten for ett givet likeme-

Om biverkningar

del med den genomsnittliga rapporte-
ringstitheten i den anvinda databasen
(med anmilningarna i samma databas).
I stora biverkningsdatabaser anvinds
ocksd olika slags algoritmer som regel-
bundet gir igenom databaserna. En
forutsitening dr emellertid act antalet
anmilningar 4r mycket stort, och Fin-
lands cirka 20 000 fall ricker inte till
for detta. P Likemedelsverket utvirde-
ras alla inkomna anmailningar manuellc
och materialet g&s igenom ocksa
annars. Trots forsoken att kvantifiera
materialet ir det till slut ind4 bara en
signal man fir ut: det forefaller som om
ett visst likemedel 4r férbundet med en
forhojd risk for ndgon biverkning. Och
igen méste frigan granskas med andra
metoder.

De allra mest kritiska epidemiolo-
gerna varnar for dylika forsok att kvan-
tifiera ett material av denna typ och
biverkningsdatabaserna har till och
med kallats anekdotsamlingar. Precision
saknas alltsd, men kinsligheten 4r god!

Klassificeringen av
biverkningar

I fjol inkom 1118 anmilningar om
misstinkta biverkningar. Det dr bra att
komma ihdg act en anmilan ofta giller
flera misstinkea biverkningar (och
ibland ocks3 flera olika likemedel) och
att antalet symptom ir hégre dn antalet
anmilningar.

Saken kompliceras ytterligare av att
varje enskild anmilan i Likemedelsver-
kets databas kodas enligt s kallade
MedDRA-termer. Detta ir givetvis nod-
vindigt for ate de misstinkta biverk-
ningarna ska kunna gds igenom och
bedémas pé ett jimforbare sitt.

MedDRA (Medical dictionary for
regulatory activities) ir en internationell
nomenklatur som anvinds inom Euro-



peiska ckonomiska samarbetsomridet.
Anvindningen av en sidan nomenkla-
tur medfor ocksi nackdelar: till exem-
pel registreras forhojda Alat-virden i
klassen “undersokningar”, och visas inte
d3 man soker efter biverkningar pd
levern.

Biverkningar pa huden

Flest anmilningar har det inkommit
om biverkningar p& huden (216 st.,
figur). De fordelas pa flera underklasser,
med epidermal and dermal conditions
som den storsta gruppen. Till denna
grupp av mycket varierande karakeir
hor bla. eksem, forvirrad psoriasis,
irriterad hud och ljusreaktioner.
Sammanlagt inkom 123 anmilningar.
Bland dessa anmilningar framtrider
coxiberna (16 anmilningar) och stati-
nerna (13 anmilningar). Detta dr moj-
ligen en f6ljd av den utbredda anvind-
ningen. I gruppen finns ocksa ett Ste-
vens-Jonhsons syndrom hos en anvin-
dare av selecoxib, som har uppmirk-
sammats i FDAs och EMEAs utvirde-
ringar och meddelanden.

En biverkning som hér till samma
huvudklass som biverkningarna ovan
(hud) ir urtikaria som gav upphov dll
70 anmilningar. Den stérsta gruppen,
24 anmilningar, gillde jodhaltiga kon-
trastmedel, som alltid ger upphov dill
ménga anmilningar. De enda dvriga
smd grupperna som sticker ut ir hypo-
sensibiliseringspreparat samt bupropion
och valdecoxib.

Biverkningar pa nervsystemet

Biverkningar pa nervsystemet utgjorde
den nist stdrsta gruppen (177 biverk-
ningar). Gruppen utgdr en mycket
heterogen klass. Till exempel huvud-
viirk, hjirninfarke, kramper och stor-
ningar i smaksinnet hamnar i denna
grupp. Vissa aspekeer drar uppmirk-
samhet till sig: av dessa anmilningar
faller 59 under ATC-huvudklass N
Liikemedel som péaverkar nervsystemet.
Andra likemedelsgrupper som syns ir
statinerna och coxiberna, men de
anmilda biverkningarna ir varierande
och den forklarande orsaken i4r sanno-
likt den utbredda anvindningen.

Om hjdrninfarkeer eller -blédningar
inkom 14 anmilningar. I fyra var pre-
ventivpreparat med etinylestradiol det
misstinkta likemedlet, i tre likemedel
som péverkar blodets koagulation.
Kramper rapporterades i 11 fall, av

dem sju for mirtazapin, i vars produke-
resumé kramper ocksd nimns. Huvud-
virk fororsakad av varierande likeme-
del anmildes 18 ginger. Storningar i
lukesinnet anmildes fem ginger, f6r
varierande likemedel. Olika slags bris-
ter 1 kinseln anmildes 1 18 fall, av svin-
del led 16 anvindare av varierande
lakemedel. Stérningar i smaksinnet
forekom i 12 anmilningar av vilka sju
gillde terbinafin, for vilket detta ir en
typisk biverkning.

“Allmdnna” symtom

Den tredje storsta gruppen ar
MedDRA-kodsystemets klass general
disorders and application site conditions
som omfattar allminna symtom. I
denna grupp klassificerades 173 anmil-
ningar. Bland biverkningarna i anknyt-
ning till administrationssiteet (27 st.)
finns forstdeligt nog olika eksem, sveda
och svullnader kring injektionsstillet
eller dir et likemedelspléster har fists,
som i tre anmilningar angdende ett
fentanyldepotpléster. Feber nimndes
46 ganger, ofta i samband med olika
slags vaccinationer, 6dem av olika typ
32 ganger (6dem i mun och svalg regis-
treras inte i denna klass). Bland 6de-
men framtrider endast etoricoxib med
fem och selecoxib med tre anmilningar.
For bida likemedlen nimns biverk-
ningen i produktresumén.

Urogenital
1%

Owriga
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Hud
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Nervsystemet
12 %

Allsymtom
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Mage-tarm

Déd ir givetvis den allvarligaste
tinkbara biverkningen. Sammanlagt 24
fall dir patienten hade détc anmaldes. I
fyra av dem antogs biverkningen ha
medverkat dll patientens dod, i de dvri-
ga ha fororsakat den. Fallen har inget
samband, med undantag for tre fall av
blédande ulcus, i tvd av vilka den
anmilande likaren antog att biverk-
ningen hade lett till patientens déd,
och i ett att biverkningen hade bidragit
till den. I alla ulcusfall var likemedlet
en coxib ensam eller tillsammans med
andra likemedel (anti-inflammatoriska
analgetika).

Magtarmkanalen och levern

Som biverkningar p& magtarmkanalen
har 118 anmilningar registrerats.
Gruppen omfactar mycket varierande
biverkningar. 70 anmilningar nimnde
nagot ospecifikt symtom: illaméende,
magsmirtor, gasbesvir, krikningar eller
diarré. I denna undergrupp framerider
olika konstrastmedel (13 anmailningar),
dir illamdendet snarare torde bero pd
reaktioner av allergisk typ in pé pro-
blem i magtarmkanalen. Coxiberna
syns ocksd i biverkningarna pd mag-
tarmkanalen med 17 anmilningar.
Intressant ir act fem anmilningar giller
blédande ulcus i magen eller tolvfinger-
tarmen. I ett fall var de misstinkta
likemedlen tv4 olika coxiber och ace-
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tylsalicylsyra. Enligt dagens kunskap ir
ocksd samtidig anvindning av coxiber
och acetylsalicylsyra skadlig f6r magen.
Pankreatit anmildes i sju fall, i fyra av
dem var simvastatin det misstinkta
likemedlet. Utdver dessa ir den enda
frameridande symtomgruppen tre fall
av gingivalhyperplasi som misstinktes
ha fororsakats av amlodipin, for vilket
det ir en kind biverkning.

Biverkningar pd levern ir en egen
huvudklass. De anmildes 35 ginger.
Négot ologiskt registreras f6rhojda
levervirden i en annan huvudklass,
nidmligen “undersskningar”. Sidana
registrerades 46 génger. Bland leverbi-
verkningarna framtrider statinerna
(totalt 22 anmilningar i de ovan nimn-
da grupperna), logiskt nog med tanke
pd att de verkar pd levern. Coxiberna
syns ocksd med nagra fall, vilket kan
tinkas bero pd att de anviinds s3 all-
mant.

Muskuloskeletala systemet

Till denna klass hér 93 anmilningar.
Som den stérsta gruppen framtrider
statinerna med 30 anmilningar om
muskelsmirtor. Inom denna grupp
framhivs rosuvastatin med 19 anmil-
ningar. Akillestendinit eller -smirta
syns i 19 fall, alla férknippade med
fluorokinoloner. 14 av fallen har kopp-
lats till levofloxacin for vilket det ir en
typisk biverkning. MedDRA-Klassifice-
ringen stiller hir till med fSreret: rup-
turer pd akillessenan registreras i klassen
“skador”. Dessa fall var 11 till antalet,
alla med levofloxacin som misstinkt
likemedel. Sex anmilningar gillde
ryggsmirtor som misstinkees ha foror-
sakats av verteporfin som anvinds for
behandling av koroidal kirlnybildning,
och i vars produktresumé ryggsmirta
nidmns som en vanlig biverkning.

Blodet

Antalet anmilningar om biverkningar
pa blodet var 88. Av dem gillde 53
agranulocytos, granulocytopeni eller
leukopeni. Bland de misstinkea like-
medlen syns anmilarnas stdende favorit
klozapin (19 anmilningar + 1 anmil-
ning om eosinofili). Utdver 4cta andra
psykofarmaka fastnar blicken ocksd p&
sulfasalazin med 4 anmailningar.
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Stérningar i immunsystemet

I denna grupp giller prakriske taget alla
anmilda biverkningar olika slags aller-
giska tillstdnd: som lindrigast bara en
kombination av ndgra irriterande sym-
tom, som virst en livshotande anafy-
laxi. Olika allergiska symtom anmildes
1 74 fall, och de storsta misstinkta like-
medelsgrupperna var jodhaltiga kon-
trastmedel (15 st.) och ndgra andra
kontrastmedel (5 st.). En annan fram-
tridande grupp ir coxiberna (totalt 9
anmilningar), vilket sannolikt avspeglar
den utbredda anvindningen och att
likemedlen ir nya. Forstdeligt nog har
fyra allergiska reaktioner ocksa noterats
i samband med anvindning av hypo-
sensibiliseringspreparat.

Vaskulara biverkningar

Olika, eller rittare sagt varierande, vas-
kuldra biverkningar anmildes i 71 fall.
De strsta grupperna var hematom,
hyper- eller hypotoni, rodnad/blod-
stockning, ndgra fall av vaskulit, och
ocksa fyra fall av tromboflebit. Det ir
mycket svirt att se nigot monster i
denna grupp, endast milnacipran fram-
trider med tre anmilningar i gruppen
med f6rhojt bloderyck. Biverkningen

nimns i produktresumén.

Biverkningar pa hjartat

Biverkningar pa hjirtat anmildes 50
ginger. Av dessa gillde 30 olika rytm-
rubbningar antingen som ensamt sym-
tom eller tillsammans med till exempel
andra hjirtsymtom. Den enda gruppen
som sticker ut 4r coxiberna for vilka det
finns fem anmailningar. Hjirtinfarke
anmildes tre gdnger, asystoli tv ginger.
De tv4 sistnimnda fallen handlade om
anafylaxi i samband med anvindningen
av kontrastmedel. Med undantag for
rytmrubbningarna dr biverkningarna i
denna grupp allmiint taget enskilda fall,
eller ocksa upptrider likemedlen bara i
enskilda fall. Sikert r det ofta friga
om “bakgrundsbrus” eftersom olika
former av hjirtklappning torde vara
rice vanliga.

Graviditet

I friga om preventivpreparat foljer man
utdver biverkningar ocksd upp gravi-
diteter, varvid det snarare ir friga om

bristande effeke 4n om en biverkning,
Sammanlagt anmildes 44 graviditeter
vilket dr ett lagt tal med beaktande av
den utbredda anvindningen av preven-
tivmedel. Nya preparat syns bland de
oftast anmilda, vilket ocks3 forvintas.

Psykiska symtom

Psykiska symtom anmildes 42 ginger.
Det dr svért att se ndgot sirskilt mon-
ster 1 materialet, i anmilningarna
nimns bland annat hallucinationer,
depression, sdmnloshet, mardrommar
och dngest. Bland likemedlen framuri-
der i detra fall sirskilt bupropion som
anvinds for tobaksavvinjning med fem
anmilningar.

Infektioner

I denna grupp finns ett antal (40
anmilningar) varierande men “forsteli-
ga” biverkningar. Likemedlet har (even-
tuelle) fororsakat agranulocytos med
sepsis som f6ljd. Nagra fall giller klin-
damycin, i samband med vilket man
har konstaterat symtom fororsakade av
Clostridium difficile, och i vissa fall har
det misstinkta likemedlet varit ett
utvirtes eller systemiske anvint immu-
nosupressivt likemedel varvid biverk-
ningen har varit till exempel herpeti-
formt eksem eller ros.

Ovriga missténkta
biverkningar

Biverkningar pa 6gonen anmaldes 35
ginger. Anmilningarna gillde bland
annat konjunktivit, fotofobi, kroma-
topsi och som enda framtridande
grupp fem fall av den for telitromycin
typiska (visserligen enligt produktresu-
mén “ovanliga”) biverkningen suddig
syn/synstdrningar (vision blurred).
Biverkningar pa dronen anmildes i 10
fall, bland dessa tre fall av tinnitus och
vertigo.

Metaboliska biverkningar forekom i
25 anmilningar. Ur mingden urskiljs
hypo- eller hyperglykemi i anknytning
till insuliner, men ocks3 ett fall i
anknytning tll olanzapin och ketiapin
(hyperglykemi). Nagra fall av hypona-
tremi har anmilts liksom ndgra av

hyperkalemi.
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Mitt eget biverkningsfall
Abstinenssymtom efter avslutad anvandning

av venlafaxin

En 34-arig bilinspektor uppsokte min
mottagning i november 2003. Bessken
blev varje vecka regelbundet dterkom-
mande och fortsatte till forsommaren
2005. I bérjan konstaterades mannen
lida av symtom pé svir depression,
bland annat svarigheter att fatta beslut,
kontinuerlig trocchet, koncentrations-
svarigheter och mardrommar. I bak-
grunden l3g en ovanligt svir barndom
och ungdom, priglade av forskjutning
och nedvirdering. I inget skede uppvi-
sade patienten ndgot som skulle tyda
pa psykos.

Likemedelsbehandlingen inleddes i
det forsta skedet med Efexor depot
(venlafaxin) med en dos som smining-

om hojdes till 150 mg x1. D4 likeme-

Kommentar till det
féregaende

Biverkningar av antidepressiva som
himmar dterupptagningen av seroto-
nin och noradrenalin har under den
senaste tiden varit foremal for sirskile
intresse. Den europeiska likemedels-
myndigheten EMEAs likemedelskom-
miceé utvirderade i april 2005 sikerhe-
ten hos dessa SSRI/SNRI-antidepressi-
va i anvindning f6r barn och unga (se
TABU 3.2005).
Likemedelsmyndigheten i Britan-
nien har nyligen genomfért en stor
utredning om sikerheten hos SSRI/
SNRI-antidepressiva (www.mhra.
gov.uk/news/2004/SSRlfinal.pdf).
Enligt utredningen upptrider avvinj-
ningssymtom for alla likemedel i
denna grupp, oftast hos patienter som

delsdosen i bérjan av augusti 2004 hal-
verades och likemedelsbehandlingen
sedan helt sattes ut uppgav patienten
som allvarliga symtom att “huvudet
inte fungerade”, en kinsla av obehag,
svindel och fornimmelser som pdmin-
de om elektriska stétar. Symtomen var
s pass svara att patienten ville fortsitta
likemedelsbehandlingen, sirskilt som
ocksd depressionssymtomen hade bér-
jat dyka upp pa nytt. Behandlingen
dterupptrogs med dosen 150 mg x 1.
Den 10.3.2005 halverades dosen
igen. Patienten tog sin sista dos
11.4.2005 och 13.4 borjade han kinna
lindriga symtom av samma typ som
forsta gdngen likemedlet sattes ut.
Symtomen blev starkare: patienten

har anvint paroxetin eller venlafaxin.
I kliniska prévningar med venlafaxin
upplevde cirka 30 % av patienterna
avvinjningssymtom, av vilka 12 % var
svéra. De vanligaste avvinjningssymto-
men var svindel, huvudvirk, illam3-
ende och/eller krikningar, somnstdr-
ningar (sdmnldshet och ovanliga
drémmar), diarré, rastlgshet, dngest,
svettning, tremor, parestesi, palpitation
och emotionell labilitet. Undersok-
ningarna visade tecken pa att risken f6r
avvinjningssymtom okar med hogre
dos och lingre behandlingstider.
Avvinjningssymtomen blir mindre all-
varliga d& dosen minskas stegvis under
flera veckors tid, innan likemedelsbe-
handlingen helt avslutas.
Férnimmelser som pidminner om
elektriska stotar, som i denna fallbe-
skrivning, har i licceraturen sillan

hade en kontinuerligt “flimrande”
kinsla, kinde sig virrig och led av svin-
del i hela huvudet, 6gonen var kinsliga
for rorelse, som om huvudet var fulle
av elekericitet. Hemma hade han tap-
pat formagan att skota vardagliga syss-
lor och dirfor blev man rentav tvung-
en att skriva ut en veckas sjukledighet.
Sjukledighet hade inte tidigare behdvts
pd grund av depressionen, eftersom
patientens troskel for ate ta sjukledigt
var hog. Annu 2,5 veckor efter att
likemedlet hade satts ut kinde patien-
ten besvirliga symtom av vilka den
“flimrande” kinslan i huvudet var kraf-
tigast. Symtomen har sméningom for-
svunnit, terapin har avslutats och pati-
enten arbetar igen.

beskrivits som avvinjningssymtom
efter anvindning av venlafaxin. I Like-
medelsverkets biverkningsdatabas 4r
fallet unike. Aven i 6vrigt har biverk-
ningar anmilts sillan. Utdver det ovan
skildrade fallet har en 39-4rig kvinna
haft smirtor i évre delen av magen och
kint svullnad i en veckas tid efter att
venlafaxin hade satts ut. Vidare har en
anmilning kommit in om avvinjnings-
symtom hos en nyfodd dill £6ljd av ace
modern hade anvint venlafaxin under
graviditeten.

Produktresumén for Efexor skildrar
foljderna av att behandlingen avslutas
och ger anvisningar f6r hur behand-
lingen kan avslutas stegvis.

Annikka Kalliokoski
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Avdelningen for likemedelssikerhet
Likemedelsverket

Dosering av preparatet Tramal i pumpflaska

Tramal innehéller cramadolhydroklorid, som ir ett svagt opiat som anvinds vid behandling av medelsvéra och svira smirtor.
Preparatet finns att £3 som 18sning (styrka 100 mg/ml) som kan doseras f6r barn och dirutover till patienter som har svére acc
svilja (exempelvis cancerpatienter). En droppe motsvarar 2,5 mg tramadolhydroklorid. Den vanliga doseringen for vuxna och

barn 6ver 12 &r dr 20-40 droppar (50 mg eller 100 mg tramadolhydroklorid) 3—4 ginger per dygn. Fér att underlitta dose-
ringen finns det utdver den vanliga droppflaskan (10 ml) ocksd tv& dospumpflaskor (50 ml och 96 ml). En tryckning pa
pumpflaskan motsvarar 5 droppar eller 12,5 mg tramadolhydroklorid.

Likemedelsverket har kontaktats av modern till en 12-8rig flicka. Flickan hade ordinerats Tramal 100 mg/ml 16sning i en
50 ml:s dospumpflaska mot starka smirtor i korsryggen. Doseringen var 10-15 droppar med 6 timmars mellanrum enligt
behov. Modern hade pé apoteket inte fitc ndgra anvisningar f6r hur hon skulle anvinda pumpflaskan och liste heller inte ige-
nom bipacksedeln. Pa pumpflaskans forpackning stdr det att en tryckning motsvarar 12,5 mg, men dir stdr inget om att en
tryckning motsvarar fem droppar. Modern hade i stillet for 15 droppar givit sitt barn 15 tryckningar vilket motsvarar 75
droppar eller 187,5 mg tramadolhydroklorid. Flickans medvetandenivd hade sjunkit och andningen hade blivit svagare, men
hon hade inte tagits in for sjukhusvdrd. I det skede dd 6verdoseringen konstaterades holl flickan redan pd dterhimta sig och
hennes tillstdnd dvervakades hemma enligt anvisningar givna av Giftinformationscentralen.

I produkeresumén {6r Tramal nimns dosering i dospumpflaska p& dndamalsenligt sitt. Ocksé pé bipacksedeln till dos-
pumpflaskan stdr det att en tryckning motsvarar fem droppar. Likare kan komma &t nimnda bipackssedel ocksé via Likeme-
delsverkets webbplats (heep://spe.nam.fi/html.hum heml).

Likemedelsverket har tagit kontakt med innehavaren av forsiljningstillstdndet och uppgifter om hur manga droppar en
tryckning motsvarar kommer att inkluderas i anteckningarna pa forpackningen.

Tramal 100 mg/ml droppar 50 ml och 96 ml: 1 tryckning=5 droppar=12,5 mg tramadolhydroklorid

Utvarderingen av coxiberna bekraftad

Europeiska likemedelsmyndigheten
(EMEA) har firdigseillt sin utvirde-
ring av andinflammatoriska analgetika
i coxibgruppen. EMEA rekommende-
rar att forsiljningstillstdndet f6r valde-
coxib (Bextra) dllfilligt dras in och att
nya varningar och kontraindikationer
infors for de dvriga coxibernas pro-
duktresumé.

EMEAs likemedelskommitté kom
vid sitt méte fram till ace anvindning-
en av coxiblikemedel (celecoxib, etori-
coxib, lumiracoxib) i ljuset av de dill-
gingliga forskningsresultaten ir for-
bunden med f6rhojda risker for hjirt-
infarkt och stroke. Forhillandet mellan
likemedlens f6r- och nackdelar ansigs
emellertid vara tillrickligt bra, s3 linge
vederborlig forsiktighet iakeeas.

Anvindningen av valdecoxib (Bex-
tra) ir vidare forbunden med risk for
ovanliga och allvarliga hudbiverkningar
varfor likemedelskommittén rekom-
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menderade att preparatets forsiljnings-
tillstdnd dras in f6r etc ar varefter
sikerheten kan utvirderas pa nytt.
Likemedelskommittén rekommende-
rade foljande sikerhetsdtgirder:

o Patienter som lider av ischemisk
hjirtsjukdom, sjukdom i hjirnans
blodkirl eller perifer kirlsjukdom

ska inte anvdnda coxiber.

o D4 man skriver ut coxiber for pa-
tienter med okad risk for hjirt-
sjukdomar, sdsom hogt bloderyck,
hagt kolesterol, diabetes eller pa-
tienter som roker, ska sirskild for-
siktighet iaketas.

o Behandlingen ska vara s kort
som majligt och ligsta effektiva
dos ska anvindas.

Alla coxiber kan fororsaka ovanliga
men allvarliga, till och med dédliga,
hudreaktioner. Dessa upptriider oftast
under den férsta minaden av behand-
lingen och risken for sddana reaktioner
kan vara hogre for patienter som har
haft nigon likemedelsallergi.

EMEAs likemedelskommitté har
beslutat fortsitta utvirderingen av
sikerheten hos vanliga antiinflammato-
riska analgetika. Tillsvidare vet man
inte om de resultat som har erhillits
for coxiberna ocksd kan tllimpas pa
dem. Vid anvindning av antiinflam-
matoriska analgetika rekommenderas
det att man foljer de forsiktighetsatgir-
der som anges i produktresuméerna

och pé bipacksedlarna.

Mera information pa adress
heep://www.emea.eu.int/ htms/
hotpress/d6275705.htm

Erkki Palva
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Om medicintekniska produkter

Val och 6vervakning av sma autoklaver

Likemedelsverket har for hilsovirdsen-
heter och niringsidkare inom hilsovar-
den publicerat anvisningar for val och
validering av sm& autoklaver samt for
overvakningen av steriliseringseffekten
(1). Anvisningarna kompletterar Like-
medelsverkets anvisningar for anvind-
ning av stora dngautoklaver och kvali-
tetskontrollsystem f6r sjukhusens
underhdll av utrustning (2).

Likemedelsverket genomforde ar
2004 en enkit om anvindningen av
smad sterilisatorer i primirvarden och
tandvédrden (3, 4, 5). Enligt resultaten
av enkiten ir de sm3 sterilisatorer som
anvinds i genomsnitt 12 r gamla,
men &ldersfordelningen dr anmirk-
ningsvirt stor. Sterilisatorerna anvinds
i orovickande hog grad for att sterilise-
ra material som de inte alls 4r limpade
for. Aven i 6vervakningen av sterilise-
ringsprocessen konstaterades stora bris-
ter. Resultaten visar att de personer,
som ansvarar for steriliseringen, har
bristfilliga kunskaper om sterilisering
och om de ansvar processen ir férbun-
den med.

For att effekten hos en sterilisator
ska kunna garanteras maste den dver-
vakas varje gdng den anvinds, autokla-
ven mdste ges regelbundet underhall
och mitarna méaste kalibreras. Om ste-
rilisatorn inte uppfyller kraven méste
den antingen repareras eller ersittas
med en ny. | sm& enheter 4r det skil
att dverviga alternativ till ace sjilv ste-
rilisera utrustningen. Alternativen ir
att:

o steril engdngsutrustning och sterila
engéngstillbehor eller

o lata sterilisera utrustning och «ill-
behor i stora autoklaver pa en
central for utrustningsunderhall
dir autoklavernas funktion och ef-
fekt noggrant vervakas.

Val av sma autoklaver

Inom primirvirden anvinds ofta torr-
sterilisatorer. Aven om varmluftsterili-
satorer kan anvindas for att sterilisera
metall och glas kan de inte anvindas
for att sterilisera till exempel plast eller
textiler. Endast ndgra f3 metaller tl de
héga temperaturer och linga sterilise-
ringstider som krivs for varmluftsterili-
sation. Minimikravet for vervakning
av effekten hos varmluftsterilisator ir
uppfoljning av temperatur och tid
varje gdng sterilisacorn anvinds. Om
apparaten inte har en temperaturskri-
vare eller annan skrivare miste man i
uppfoljningen forlita sig pa kemiska
indikatorer.

En &ngautoklav dr med tanke pd
primirvirdens behov en méngsidigare
sterilisator dn varmluftsterilisatorn.
Sma angautoklaver har en volym pé
mindre in 60 liter. Dessa sm3 sterilisa-
torer klassificeras enligt den sterilise-
ringsprocess de anvinder pd f6ljande
satt:

o Typ B limpar sig f6r sterilisering av
alla forpackade och oférpackade,
fasta, ihaliga och porésa produkter
(dven textilier).

o Typ N limpar sig endast for steri-
lisering av oférpackade, fasta pro-
duketer.

o Typ S limpar sig for sterilisering av
de produkter som sterilisatorns till-
verkare anger. Till dessa hor of6r-
packade fasta produkter och &t-
minstone en av f6ljande produkecy-
pet: pordsa, ihaliga eller forpackade
produkeer.

Den typ av steriliseringsapparat,
som ir att rekommendera framom de
andra, ir B-autoklaven dir luften
avligsnas ur kammaren och ur produk-
terna fore steriliseringsfasen, med hjilp
av upprepade vakuumpulser.

Validering av steriliseringen

Med validering avses att man planerar
och genomfér et steriliseringsprogram
som f6ljs upp och bokf6rs sd att man
kan visa att processen kontinuerligt
producerar produkter, som uppfyller
pa forhand faststillda krav.

Inom primirvirden haller man
smaningom pd att dvergd till atc
anvinda autoklaver som kan valideras.
Steriliseringen valideras genom att man
producerar, registrerar och tolkar resul-
tat, som visar att steriliseringen regel-
bundet producerar sterila produkter.
Validering 4r den bista metoden att
garantera att en autoklav och de sterili-
seringsprocesser, som anvinds i den
limpar sig for en viss typ av produkeer.
Efter valideringen bygger dvervakning-
en av steriliseringsprocessen frimst pd
uppféljning av temperatur och tryck.

Valideringen kriver specialutrust-
ning och -firdigheter och dirfor utfors
den ofta av en utomstdende part. For
valideringen ges ett tidsbundet intyg,.
Endast standardenliga sterilisatorer
som har automatstyrda steriliserings-
program och exakta instrument for
uppfoljning av steriliseringen kan vali-
deras tillforlidige.

Overvakning av steriliseringen

Sm3 autoklaver som har validerats
enligt standard SES-EN 13060
anvinds 4n s& linge endast i ringa
utstrickning. Funktionen hos andra
smai sterilisatorer ska 6vervakas si att
man foljer upp temperatur, tryck och
tid i autoklaven under steriliseringspro-
grammets ging, samt genom att man
vid varje sterilisering anvinder kemiska
indikatorer, som miiter steriliseringsef-

fekten (tabell 1).
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Godkédnnande av steriliserings-
processen

D& man godkinner eller underkinner
steriliserade produkter maste man
beakta resultaten frin ovan nimnda
uppfoljningsmetoder och den tidigare
funktionen och effekten hos den
anvinda steriliseringsutrustningen.
Detta forutsitter att indikatorresulta-
ten for varje sterilisator systematiske
bokfors i en apparatlogg (tabell 2).
Dokumentationen ska sparas i
enlighet med enhetens kvalitetssystem
eller arkiveringsregler, eller i minst tv
ar fran steriliseringen. De steriliserade
produkeerna ska mirkas med en kod

for det steriliserade partiet, sd att de
kan sparas. Koden for varje sterilise-
ringsparti bor inkludera ett 1pande
nummer for steriliseringskorning, steri-
liseringsprogram och steriliseringsda-
tum.

Underhall av sterilisatorerna
och kalibrering av méatare

Alla sterilisatorer kriver regelbunden
service. Tillverkarens bruks- och ser-
viceanvisningar méste alltid {6ljas. En
autoklav omfattas ocksd av lagstiftning-
en kring tryckbirande anordningar.
For att garantera anvindarens egen
sikerhet maste autoklavens trycksiker-

Tabell 1. Rekommenderad uppféljningsfrekvens fér autoklaver

Uppfsliningsobjekt/redskap
e Temperatur, tid, tryck

e Indikatortejp

e Fargindikator inne i férpackningen

e Tdthetstest och Bowie & Dick-test

e Kalibrering av mdtare och skrivare

e Biologisk indikator (sporampuller)

Uppfsliningsfrekvens
varje sterilisering

(pé varje férpackning)
varje sterilisering

varje sterilisering

en géng i veckan
(endast autoklaver med férvakuum)

en gdng per ar

1-4 génger per ér enligt behov

Tabell 2. Innehdllet i en apparatlogg fér en sterilisator

1) Allmén beskrivning av sterilisatorn, ansvarig person och godkédnda

anvdndare

2)  Bruksanvisning och resultat fér temperatur/tryck/tid fér modell-

kérningarna

3)  Underhdllsanvisningar

férebyggande underhdll och kontroller enligt féreskrifterna fér tryckkdrl

4)  Reparationer

5)  Genomfért underhdll

6)  Kalibreringar (med 12 md&naders intervall)

7)  Steriliseringar och deras resultat

plotterpapper, digitala utskrifter eller resultat frén sterilisationskontroll
resultat av kemiska och biologiska indikatorer
eventuella avvikelser, t.ex. fuktiga produkter
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hetsanordningar kontrolleras regelbun-
det. Samtidigt ska ocksd dorrens tit-
ningar och lismekanismernas funktion
och skick kontrolleras.

Mitare och skrivare, som anger
temperatur ska kalibreras regelbundet,
dock minst en ging per dr. Med kali-
brering avses att man kontrollerar att
sterilisatorns termometer fungerar ritt
genom att jimfora dess resultat med de
virden som ges av en annan, standardi-
serad och sjilvstindigt fungerande
matare.

Ansvar for steriliseringen

Yrkesmissiga anvindare, det vill siga
hilsocentraler, sjukhus eller privata
likar- eller tandlikarmottagningar
ansvarar enligt lag for atc deras auto-
klaver fungerar ritt och producerar ste-
rila produkter. En yrkesmissig anvin-
dare skall forsikra sig om att de perso-
ner, som anvinder utrustningen, har
vederborlig utbildning och erfarenhet.
De skall ocksi kinna till funktions-
principerna for tryckanordningar.
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Om medicintekniska produkter

Mojliga fel i defibrillatorer

Den amerikanska pacemakertillverkaren Guidant har meddelat Likemedelsverket att vissa av de modeller av defibrillatorer
foretaget tillverkade kan uppvisa tekniska fel. Enligt tillverkaren ir orsaken antingen otillricklig elektrisk isolering mellan
elektrodkabeln och defibrillatorns titanskal eller att magnetbrytaren som styr pulssignalen gir sonder. I ndgra modeller kan
defibrilleringsstotens hogspanningspuls skada defibrillatorns elektronik vilket kan gora defibrillatorn funktionsoduglig. Enligt
tillverkaren ir orsaken otillricklig elektrisk isolering mellan elektrodkabeln och defibrillatorns titanskal.

I andra modeller kan diremot defibrillatorns magnetbrytare haka upp sig i stingt lige vilket kan forhindra defibrillering-
en. Enligt dllverkaren beror detta pa att magnetbrytaren kan g3 sonder.

Dirdll i ndgra modeller forsimras hermetiske skal gradvis d& fuktigheten i apparaten kan 6ka. Det kan orsaka olika funk-
tionsstorningar.

Tillverkaren har informerat de finska kardiologer som installerar defibrillatorerna om de observerade problemen och deras
orsaker samt gett anvisningar for dtgirder om dylika fall uppdagas. Likarna uppmanas utféra uppfoljningsundersskningar
med hogst tre ménaders intervall pa patienter som har dessa defibrillatorer.

Om en patient misstinker att han eller hon har en av de nedan nimnda defibrillatorerna kan patienten kontakea sin

behandlande likare.

Ventak Prizm (1861)

Contak Renewal (H135)

Contak Renewal 2 (H155)
Contak Renewal 4 (H190, H195)
Contak Renewal 4H (H199)
Pulsar (0870, 0972)

Discovery (1174, 1175, 1274)
Meridian (0476, 0976, 1176, 1276)
Pulsar MAX II (1280)

Discovery II (1184, 1284)
Contak TR (1241)

Enligt Guidants representant, WL-Medical Oy Ab, har dessa defibrillatorer i Finland installerats hos 147 patienter.
De ovan nimnda felen har inte observerats i Finland och de i friga varande modellerna importeras inte lingre.

Petri Pommelin

33 4.2005 TABU



Karoliina Autio
Veterinir
Cornell Universitet

Om likemedel for djur

Vaccinering av katter och sarkom

Fér omkring tio &r sedan konstaterades
att vaccinering av katter kan leda dll
att en tumdr bildas pd vaccineringsstil-
let (1). Orsaken ir emellertid okind.
Enligt dagens uppfattning kan ett
frimmande dmne ge upphov till en
lokal kronisk inflammatorisk reaktion.
Inflammationsreaktionen leder hos
genetiske disponerade katter dill en
okontrollerad tillvixt av fibroblaster
och myofibroblaster, vilket leder till acc
det bildas en tumér (2, 3).

Risken for vaccinassocierade sar-
kom har bedémts vara 1-3,6 fall pd
10 000 vaccineringar (2). Vaccinassoci-
erade sarkom uppstdr vanligen hos
medelilders eller zldre katter. Tumoren
kan bildas redan inom en manad frin
vaccineringen, men vanligare ir att det
ricker mellan 3 manader och 10 r (3).
Ras, kon, kastration eller sterilisering
har inte konstaterats paverka prevalen-
sen (4).

Vaccinassocierade sarkom hos kat-
ter dr ofta aggressiva. For att sikerstilla
diagnosen tas en biopsi av tuméren.
Provet analyseras sedan histopatolo-
giske. Tumérens storlek faststills med
hjilp av datortomografi eller magnet-
bild. P4 det sitcet kan behandlingen
planeras grundligt. Tuméren behandlas
i forsta hand med radikal operation
med breda marginaler. Dirutdver ges i
specifika fall strilbehandling, cytostati-
ka eller en kombination av dessa. Trots
behandlingen recidiverar tumérerna dill

30-70 %.

Undersékning och behandling
av katten samt prognos

Sarkomet kinns vanligen som en klart
avgrinsad, fast knol under skinnet eller
i muskeln pd det stille ddr vaccinering-
en getts. Tumérens yta kan vara ulcerds
och inflammerad (4).

Det rekommenderas att man tar en
biopsi av alla knélar som bildas pa vac-
cinationsstillet om knélen konstateras
finnas kvar fortfarande 3 manader efter
vaccineringen, om den ir stdrre dn 2
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cm eller om den vixer i storlek dnnu
en médnad efter vaccineringen (3).

Utdver att man tar en biopsi av
knolen tas ocksd lungréntgen for atc
bedéma forekomsten av metastaser.
Tuméren skannas och vid behov gors
en ultraljudsundersokning av bukhg-
lan. Det i4r ocksa bra att undersoka
grundliggande blodprov och urinprov
for att faststilla kattens allminna hil-
sotillstdnd. Det lonar sig ocksg att
undersoka katten for leukemivirus och
felint immunosuppressivt virus. I sjuk-
domens inledningsfas konstateras
metastaser i lungorna hos omkring 5
% av katterna. Risken for metastaser
okar med 10-24 procent da sjukdo-
men framskrider (3). Vid genomférda
datortomografier har man konstaterat
att tumdren vanligen ir tvl ginger s3
stor som den kliniska undersskningen
ger vid handa (5). Av detta skl 4r
datortomografi eller magnetbild att
rekommendera innan behandlingen
inleds.

Det ir ofta frustrerande att
behandla vaccinassocierade sarkom
eftersom tumdrerna recidiverar s litt.
Ofta avlivas katten d3 dgaren inte ir
villig att lata behandla djuret. Enligt
nuvarande uppfattning ger en opera-
tion utford med breda marginaler de
bista resultaten i kombination med
strilbehandling och eventuellt cytosta-
tika (2, 3, 6). Genom operation med
negativa marginaler f6ljd av strilbe-
handling har man kunnat f6rlinga
intervallet for turdrrecidiv upp dill 32
ménader. Med positiva marginaler reci-
diverar tuméren i snitt efter 9 minader

7).

Rekommendationer
vid vaccinering

Eftersom risken for sarkom vid vacci-
nering av katter trots allt ir liten och
man genom att vaccinera katten kan
undvika allvarliga smittsamma sjukdo-
mar 4r det viktigt acc l&ta vaccinera
katter. Fordelarna och nackdelarna

med att vaccinera ska vigas mot varan-
dra frin fall dll fall och onédiga vacci-
neringar bér undvikas.

Veterinirer borde gora en biverk-
ningsanmilan om alla fall av vaccin-
associerade sarkom, s att mer infor-
mation om sjukdomens prevalens f3s.

I USA har veterinirer fitt instruk-
tioner for vaccinering av katter (4).
Rabiesvaccinet ges i hoger bakben, leu-
kosvaccinet for katter ges i vinster bak-
ben och andra vacciner kring hoger
skuldra, men inte mellan skulderbla-
den. Vaccinet injiceras s3 distalt som
mojligt eftersom det d& ir lictare att
avligsna en eventuell tumér med nega-
tiva marginaler. Katterna bor 3 alla
vaccin subkutant f6r det ir di littare
att konstatera en eventuell tumér. Det
ir ocksd viktigt att ge kattens dgare
instruktioner s& att dgaren i god tid
forstar att kontakta en veterinir om
katten fir en tumér pd injektionsstil-
let. Ju tidigare tumdren uppticks desto
bittre dr terapisvaret och prognosen.
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Konsumtionen
stabiliseras

Likemedelsverket f6ljer upp forsilj-
ningen av veterinirmedicinska likeme-
del med hjilp av uppgifter frin like-
medelsgrossisterna. Konsumtionen av
antimikrobika f6ljs sirskilt noggrant,
eftersom anvindningen av antibiotika
och andra antimikrobika kan géra
bakterierna resistenta mot likemedlen.
Detta har betydelse savil for folkhal-
san som for effekten vid behandlingen
av djuren.

Sedan 4r 1995 har f6rsiljningen av
antimikrobika f6r behandling av djur
forst minskat och sedan hillits pd en
stabil niva (bild 1). Siffrorna inklude-
rar inte humanlikemedel som med
veterindrrecept har skrivits ut for
behandling av infektioner hos djur.

Konsumtionsfordelningen av anti-
mikrobika f6r behandling av husdjur
tyder pd act likemedlen anviinds enligt
rekommendationerna (1). De mest
anvinda antimikrobika ir betalaktam-
antibiotika och sirskilt G-penicillin
(bild 2). Betalaktamernas andel av den
totala konsumtionen har vuxit ritt si
stadigt i mer in tio 4rs tid. Ar 2004
sdldes nistan 7 ton av enbart penicil-
lin, vilket motsvarar 49 procent av alla
veterinirmedicinska likemedel. G-
penicillin ir et sdrskile vikeigt andi-
mikrobikum vid likemedelsbehand-
ling av hist och nétkreatur. Ect annac
gammalt antimikrobikum som
anvinds mycket 4r kombinationen av
sulfa och trimetoprim. Dess andel av
den totala konsumtionen ir 17 %.

Anvindningen av antibiotika i
aminoglykosidgruppen (mestadels
streptomycin) har minskat eftersom
likemedlen i denna grupp anvinds allt
mindre {6r lokalbehandling av juverin-
flammation.

Anvindningen av antimikrobika
for djur i Finland piminner om kon-
sumtionen i Sverige (2). Aven i Sverige
dr penicillin det dverligset mest
anvinda antimikrobikumet, anvind-
ningen av tetracykliner och aminogly-
kosider har minskat och anvindningen
av andra antimikrobika ir stabilt efter
att i borjan av drtiondet ha minskat
kraftigt. I Britannien och Danmark ir
emellertid tetracyklin det antimikrobi-
kum som anvinds mest for behand-
ling av djur (3, 4). I Britannien stod
tetracyklin &r 2003 f6r nistan hilften
av den totala konsumtionen.

Eftersom de flesta antimikrobiska
likemedelspreparaten for djur anvinds
for att behandla flera olika arter kan
man pa basis av forsiljningssiffrorna
for de olika preparaten inte faststilla
hur mycket likemedel som ges olika
djurarter. Diremot kan man specifice-
ra hur likemedlen administreras. Andi-
mikrobika ges oralt, som injektioner
och dermalt samt f6r mjélkkor intra-
mammirt och intrauterine. I bild 3
specificeras antimikrobika enligt det

Om likemedel for djur

av antimikrobika for djur

sitt pd vilket de administreras, med
undantag f6r antimikrobika som ges
intrauterint eller dermalt, eftersom
dessa anvinds endast i ringa utstrick-
ning,.

Arligen anvinds knappt 700 kg
antimikrobika f6r lokal behandling av
juverinflammationer hos kor, mitt i
kvantitet likemedel. Mingden mot-
svarar 5 procent av den totala kon-
sumtionen. Aven om mingden pi fem
ar (1998-2003) har kunnat minskas
frin 0,52 mg till 0,30 mg per produ-
cerat kilogram mjolk s finns det dnnu
mycket att gora. I Britannien anvindes
dr 2003 bara 0,15 mg antimikrobika
per producerat kilogram mjélk for
detta syfte, det vill siga hilften si
mycket som i Finland (3).

Noggrannare information om kon-
sumtionssiffrorna for veterinirmedi-
cinska likemedel finns pd Likemedels-
verkets webbplats pa adress
heep:/fwww.laakelaitos.fi/uploads/laa-
keinfo/MikrobilVet04.pdf.
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Bild 1. Den totala férsaliningen antimikrobika fér behandling av djur 1995-2004
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