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Hannes Wahlroos
Overdirekeor, professor
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Ledare

Strategin styr verksamheten

Likemedelsverkets strategi f6r aren 20062012 har nyligen
publicerats pd verkets webbplats (www.laakelaitos.fi) och
postats till representanter for intressentgrupperna i Finland
och inom EU:s samarbetsnitverk.

Det ligger i tiden att ligga upp strategier. Flera verk
inom social- och hilsovirdens centralférvaltning — sdsom
STAKES, Folkhilsoinstitutet och Arbetshilsoinstitutet — har
nyligen publicerat nya strategier.

Fenomenet ir internationellt, &tminstone inom likeme-
delsbranschen. Europeiska likemedelsverket (EMEA) beslu-
tade i december 2004 om sin egen vigkarta som stricker sig
till 2010. En strategi f6r de Europeiska likemedelsverkens
nitverk har ocksd varit under beredning, liksom egna strate-
gier for flera nationella likemedelsverk.

Likemedelsverkets strategiarbete har redan tiodriga tradi-
tioner. Aven om likemedels- och utrustningstillsynen vilar
stadigt pd Finlands och EU:s lagstiftning har strategiarbetet
behdvts. Genom det har vi kunnat, och kan fortsiteningsvis,
definiera de strategiska positioner vi vill uppnd under de
nirmaste &ren. Detta ir vikeigt for att vi behirskat skall
kunna rikea in vira resurser pd just de frigor vi framfor allc
vill paverka. Sirskilt det europeiska samarbetet har under de
senaste aren blivit s& intimt och omfattande att mélen for
paverkan méste prioriteras i denna vér virld av begrinsade
resurser.

Till sin strukeur foljer Likemedelsverkets strategi
2006-2012 de traditionella linjerna. Den omfattar verksam-

hetsidén, virdena, en definition av kunderna och en
beskrivning av verksamhetsmiljon. Visionen och de strate-
giska mélen styr vir framtida verksamhet.

Enligt vér strategiska vision vill vi r 2012 vara en dll-
forlitig och effektiv dillsynsmyndighet och en respekeerad
expert. Likemedelsverket har etc aktive grepp i den likeme-
delspolitiska debatten. I EU-verksamheten idr Likemedels-
verket bland kunderna kint f6r sin kompetens. Inom sina
prioriteringsomraden, likemedel f6r pediatrisk anvindning
och biologiska likemedel, 4r Likemedelsverket den mest
eftertraktade samarbetspartnern. Likemedelsverket vill ocksd
vara en inspirerande arbetsplats som satsar pd personalens
kunnande och kompetens.

Bland de strategiska malen vill jag lyfta fram betydelsen
av likemedelssikerhet och en korreke anvindning av like-
medel. Likemedelsverket har for avsikt att skapa metoder
for att utnyttja hilsovirdens kunskapsresurser i likemedels-
sikerhetsarbetet. Malet ir att skapa beredskap f6r att snabbt
inleda likemedelsepidemiologiska undersskningar. Samti-
digt 4r syftet att effektivisera dvervakningen av apoteken
och fista sirskild uppmirksamhet vid likemedelsridgivnin-
gens kvalitet och metoder.

Genom den nya strategin fortsitter Likemedelsverket att
utvecklas som en stark paverkare inom hilsovarden i Fin-
land, i syfte act sl vakt om likemedels- och utrustningssi-
kerheten.
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Antero Helanterid

ML, specialistlikare pd invirtes sjukdomar och nefrologi

Piijic-Himeen keskussairaala

Renin-angiotensinsystemets hammare, anti-
inflammatoriska analgetika och njurarna

En ildre arteriosklerospatient soker sig till
jourmottagningen efter ndgra dagar av
feber. Patienten konstateras vara dehydre-
rad, urin avsondras inte och kreatininhal-
ten i plasma ir f6rh6jd. Det framkommer
att patientens medicinering inkluderar en
hidimmare av renin-angiotensinsystemet
(hdammare av angiotensinkonverterande
enzym eller angiotensin II receptor-anta-
gonist, vars effekter pd njurarna visentli-
gen ir de samma). Trots krikningar har
patienten samvetsgrant tagit sitt likeme-
del. Ofta krivs det specifika frigor innan
patienten minns att han eller hon ocksa
har tagit ett antiinflammatoriske analgeti-
kum, eftersom patienten tror att det dr en
del av god vérd vid feber.

Den ovan beskrivna situationen ir
inte sirskilt ovanlig. Men varfér slutade
njurarna fungera?

Njureffekter av renin-angioten-
sinsystemets hammare

Himmare av renin-angiotensinsystemet
ir inte njurtoxiska, tvirtom utnyttjar man
deras njurskyddande egenskaper i
behandlingen av kroniska njursjukdomar.
[ vissa situationer kan emellertid inhibi-
tion av angiotensin IL:s fysiologiska effek-
ter fororsaka nedsatt njurfunktion.
Cirkulationen i glomerulus 4r speciell:
efter det urinfiltrerande kapillirnitet fort-
sitter blodet i en artir, den efferenta arte-
riolen. Denna ir den viktigaste péverk-
ningspunkten f6r angiotensin II i njurar-
na. Tack vare autoregulationen halls blod-
flédet och glomerulusfiltrationen 1 njurar-
na konstant, trots till och med stora varia-
tioner i det arteriella trycket. Detta regle-
ras framforallt av resistansen i glomerulus
afferenta arteriol, det vill siga tillférande
arteriol. Denna reglering fungerar dnnu
nigot sinir vid ett arteriellt medeltryck
pd 70 mmHg. D3 trycket sjunker dnnu
ligre borjar ocksd den efferenta arteriolens
angiotensinmedierade konstriktion bidra
till act uppritthilla det kapillira perfu-
sionstrycket i glomerulus, forutsatt att
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denna mekanism inte har stérts genom
medicinering. Férutom att stora denna
lokala kompensationsmekanism forvirrar
likemedlet situationen genom att sinka
det systemiska blodtrycket.

Utom pé grund av sinke systemiske
blodtryck kan perfusionstrycket i njurar-
na ocksé sjunka pa grund av dalig cirkula-
tion i njurarna som en foljd av fortring-
ning i njurartiren, diffus arterioskleros i
njurarna eller hjirtnsufficiens. Ofta ver-
kar dessa faktorer tillsammans. Den diu-
retikabehandling dessa patienter ofta
behéver forvirrar naturligtvis situationen
yteetligare.

Njureffekter av antiinflamma-
toriska analgetika

Biverkningar pd njurarna av andinflam-
matoriska analgetika #r akut interstitiell
nefrit, kronisk analgetikanefropati, vitske-
retention och forhajt blodtryck. Hir
behandlas endast hemodynamiske for-
medlad akut njurinsufficiens.

I normala forhéllanden ir njurbiverk-
ningar av antiinflammatoriska analgetika
osannolika. Situationen forindras om
uppritthallandet av njurarnas perfu-
sionstryck ir beroende av effekeen av
vasodilaterande prostaglandiner. En sddan
situation uppstér vid kronisk njurinsuffi-
ciens samt i friska njurar vid vitskef6rlust
eller dé blodtrycket sjunker. Stérningar i
denna kompensationsmekanism pd grund
av behandling med antiinflammatoriska
analgetika som himmar prostaglandin-
syntesen kan fororsaka till och med ische-
misk tubulir nekros. COX-2-selektiva
antiinflammatoriska medel 4r i detta avse-
ende lika skadliga som traditionella anti-
inflammatoriska analgetika.

Interaktion

Sévil himmare av renin-angiotensinsyste-
met som antiinflammatoriska analgetika
kan ensamma provocera fram njurinsuffi-
ciens i de ovan beskrivna situationerna.

Det ir forstdeligt att faran 4r betydligt
storre om de interagerar. Deras verknings-
mekanismer kompletterar i denna situa-
tion varandra pd ett olyckligt sitt. Som en
foljd av himning av vasodilaterande pros-
taglandiner utvidgas den afferenta arterio-
len inte dindamalsenligt. Som en f6ljd av
hiimning av angiotensin II kontraherar &
sin sida inte den efferenta arteriolen heller
som den skall. Dirmed blir det kapillira
perfusionstrycket i glomerulus alltfor lagt
for att glomerulusfiltrationen skall funge-
ra.

Som en tredje faktor som yteerligare
forvirrar situationen finns ofta ett diureti-
kum. I en undersskning gjord i Australi-
en analyserade man som tvirsnitt anvind-
ningen av renin-angiotensinsystems-him-
mare, diuretika och antiinflammatoriska
analgetika samt kreatinin och uppskattad
kreatininclearance bland 301 patienter pa
den invirtes medicinska avdelningen pd
ett undervisningssjukhus. Anvindning av
tvd eller flera likemedel var signifikant
forknippad med njurinsufficiens, trots att
man i en flerfakcoranalys beakrade effek-
ten av hjirtinsufficiens och andra sjukdo-
mar med anknytning till anvindningen
av dessa likemedel.

Avslutningsvis

Likemedel som himmar angiotensin har
pd goda grunder etablerat sin position i
behandlingen av hypertoni samt hjirt-
och njursjukdomar. Manga problem
kunde undvikas om likemedlen tillfillige
sattes ut i fall av vitskeforlust. Sirskilt
viktigt vore det att informera om faran
med samtidig anvindning av antiinflam-
matoriska analgetika. Manga patienter
antar forstdeligt nog att likemedlen &r
ofarliga d& man kan képa dem utan
recept.

Om problem har uppstdtt kan de i
den inledande fasen ofta skotas med
snabb koksaltsinfusion.

Se killor pa sidan 7
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Om biverkningar

Spelbegér av Parkinsonlakemedel?

En man i sextiodrséldern led av Parkin-
sons sjukdom som hade diagnostiserats
redan i bérjan av 90-talet. Neurologis-
ka symtom hade han haft redan i sin
ungdom. Sjukdomen hslls linge under
kontroll med levodopa/karbidopa +
selegilin-behandling men i bérjan av
2002 forvirrades symtomen varfor
likemedelsbehandlingen dndrades och
pramipexol sattes in, frin slutet av
véren pa nivan 0,7 mg x 3. P4 grund
av sjukdomssymtomen forsokte man
ytterligare hija denna dos men pd
grund av tvingsrorelser sinktes dosen
till den ursprungliga nivin. Som 6vrig
likemedelsbehandling anvindes levod-
opa/benserazid 100/25 en fjirdedels
tablett tvd ginger dagligen och en
depottablett till natten samt selegilin
10 mg x 1. De motoriska symtomen
hélls rite vil under kontroll med dessa
likemedel men pa hosten 2002 borja-
de patienten, som beskrev sig sjilv som
sparsam och noggrann, spela pen-
ningspel och lyckades pa kort tid f6rlo-
ra sina ganska stora besparingar. Pra-
mipexolet byttes ut mot ropinirol, var-
vid spelbegiret forsvann.

I litcteraturen nimns ett trettiotal
fall, med bérjan fran 1900-talet, dir
patienten som nytt symtom har
utvecklat ett tvingsmissigt spelbegir
eller dir ett tidigare symtom har for-
virrats. Som prevalens vid langt
utvecklad Parkinsons sjukdom har
foreslagits hela 5 %. Siffran hirror frin
ett spanskt material: 12 patienter av
250 med Parkinsons sjukdom uppfyll-
de kriterierna enligt DSM-IV-sjuk-
domsklassificeringen.

Som prevalens i normalbefolkning-
en har 0,3-1,5 % féreslagits.

I allminhet har spelbegir som sym-
tom upptritt i samband med att en
dopaminerg/dopaminagonist har satts
in eller har varit i bruk en tid, ibland
har f6rdréjningen varit lingre. Som
likemedel nimns ofta pramipexol eller
ropinirol, men symtomet har beskrivits

ocksa i samband med bl.a. bromokrip-
tin. En algoritm som anvinds for att
slla uppgifterna i biverkningsdataba-
sen AERS i Forenta Staterna hittar en
signal om spelbegir {6r pramipexol,
bromokriptin, kombinationen karbi-
dopa/levodopa, ropinirol, levodopa
allena och pergolid, men inte for en
enda dopaminantagonist. Aven detta
stirker misstanken att dopamin och
dopaminerga medlen som grupp
kunde fororsaka en dylik biverkning.

I de flesta fallen har patienterna
beskrivit att symtomet framtrider
under ‘on’-fasen. Det har ocksd foresla-
gits att symtomet kunde upptriida obe-
roende av likemedlen eftersom det hos
ndgra patienter har incrict under en
stabil likemedelsbehandling och en
minskning av den dopaminerga
behandlingen inte ledde till att symto-
met upphérde. Detta ir intressant men
i viss man motsigelsefullt; dven om
Parkinsons sjukdom kan vara forknip-
pad med ménga olika neuropsykiatris-
ka symtom som torde ha samband
med problem med dopaminets och
andra transmittorers metaboli har spel-
begir inte beskrivits i litteraturen for-
rin nyligen. De psykiatriska symtomen
pa Parkinsons sjukdom tyder snarare
pa en relativ brist pd dopamin in pé
ett dverskott pd dopamin i lustsystemet
(depression, anhedoni, apati, dngest).

Uttryckligen som biverkningar av
likemedel har dven hypersexualitet,
hypomani och tvingssymtom beskri-
vits — av vilka de tvd sist nimnda har
forknippats med spelbegir. Symtomet
har emellertid beskrivits utan klar
mani eller hypomani.

Cirka 15-30 % av patienterna med
Parkinsons sjukdom utvecklar demens.
Personlighetsforindringar och psykoser
forekommer ocksd, s& minga former av
mirkligt beteende ir visserligen majli-
ga. For ate yteerligare komplicera fra-
gan har spelbegir vid Parkinsons sjuk-
dom f6rknippats med patienternas

alkoholmissbruk, beroende av (Parkin-
son)likemedel, sjuklig svartsjuka eller
depression och angest. Det har vidare
hivdats att tvingsmissigt spelbegir
kunde vara ett forsok att kompensera
for det hypodopaminerga tillstdndet i
hjirnans beléningssystem: spelandet
skulle alltsa vara yttre “egenvard” av en
brist i ett inre system.

Spelbegir nimns i produktresumén
for pramipexol och dirfor foranleder
detta specifika fall inga ytrerligare
dtgirder frin myndigheternas sida.
Den primira behandlingen torde vara
en minskning av likemedelsdosen eller
byte av likemedel, men rddgivning och
terapi har ocksa foreslagits. Informa-
tion f6r patientens anhériga ir sikert
pa sin plats. P4 basis av en fallbeskriv-
ning har symtomet ocks behandlats
framg&ngsrikt — men inte utan biverk-
ningar — med risperidon, som ir en
effektiv dopaminantagonist.

Se kéllor pa sidan 13
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Aldre forskare, TkD

Planering av likemedelsférsorjningen
Likemedelsverket

Astma och andra obstruktiva lungsjukdomar
— lakemedelsanvandningen i Finland ar 2004

Ungefir 5-6 % av finlindarna lider av
astma (1, 2). Under de senaste tjugo
dren har sjukdomen stadigt blivit vanli-
gare (3). Cirka 400 000 finlindare antas
lida av kronisk obstruktiv lungsjukdom
(4). Ar 2004 hade 212 117 personer
ritt till specialersittning f6r likemedel
mot kronisk bronkialastma och kronis-
ka, obstruktiva lungsjukdomar som
nira piminner om denna. 167 904 per-
soner fick ersittning for de vanligaste
likemedlen mot dessa sjukdomar (5).

Till gruppen kronisk bronkialastma
och kroniska, obstruktiva lungsjukdo-
mar som nira piminner om denna hor
enligt FPA:s klassificering astma, kro-
nisk obstruktiv bronkit och/eller lung-
emfysem, cystisk lungfibros, kronisk
icke-definierad luftvigsobstruktion i
dess svarare former och bronkopulmo-
nell dysplasi hos barn.

Astma indelas enligt svarighetsgrad
och terapibehov i fyra klasser: periodisk,
lindrig, medelsvér och svér (6-8). En
betydande del av astmafallen ir lindriga
och kriver inte daglig likemedelsterapi.
[ astmabarometern dr 2004 placerades
cirka 48 % av anvindarna av astmalike-
medel i den lindrigaste klassen (9).
Enligt FPA:s villkor for specialersittning
kan bronkialastma anses svir och lingva-
rig niir regelbunden likemedelsbehandling
pdgirt i dver ett halvt dr. Di astma
ibland kan forbirtras med effektiv medici-
nering i ett tidigt skede skall liikemedelsbe-
hovet dé och di bedomas pd nyst. Lindrig
eller periodisk astma uppfyller alltsd inte
nddvindigtvis villkoren for specialersitt-
ning, dtminstone inte permanent.
Enligt GINAs klassificering kan emel-
lertid ocksa lindrig eller medelsvar
astma vara lingvarig (6).

Kronisk obstruktiv lungsjukdom
kan p& motsvarande sitt indelas i tre
klasser enligt svérighetsgrad: lindrig (75
%), matdig (som kriver likarvérd, 20
%) och svar (som arligen kriver sjuk-
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husvird, 5 %) (4). For likemedelsbe-
handling av kronisk obstruktiv lung-
sjukdom och andra obstruktiva lung-
sjukdomar kan man f3 rice dll specialer-
sittning enligt samma principer som for
likemedelsbehandling av astma.

Behandlingsrekommendationer
for astma

Enligt flertalet inhemska och utlindska
virdrekommendationer ir det viktigaste
forstahandslikemedlet mot astma inha-
lerade glukokortikoider, nedan kort ste-
roider eller kortikosteroider (3, 8-12).
Kortikosteroider anses himma inflam-
mationer effektivare 4n de nya likemed-
len som utvecklats specifike for astma,
sdsom leukotrien receptor antagonister,
teofyllin eller kromoner (bl.a. 12-14).
Hos vissa patienter kan steroider vid
lindrig astma ersittas med en leukotrien
receptor antagonist eller ett annat
inflammationshimmande likemedel
(15).

Vid sidan av inhalationssteroider
rekommenderas en kortverkande beta-
2-agonist tagen vid behov (10). Behovet
av att anvinda detta likemedel kan i
viss man ses som en indikator pa den
inflammationshimmande likemedelsbe-
handlingens otillricklighet (8). Fér fort-
lspande, medelsvéra eller svira symtom
samt under forsimringsperioder rekom-
menderas vid sidan av kortikosteroider
en lingverkande beta-2-agonist samt
teofyllin, en leukotrien receptor antago-
nist eller oralt prednisolon (3, 10). Vissa
studier har talat f6r en kombinationsbe-
handling med kortikosteroider och en
langverkande beta-2-agonist (bl.a. 16). I
vissa undersokningar har en langverkan-
de beta-2-agonist konstaterats vara en
effektivare tilldggsbehandling dn en
antileukotrien, di kortikosteroidbe-
handlingen ensam inte ricker (17).

FDA har rekommenderat att lang-

verkande beta-2-agonister borde anvin-
das endast for patienter hos vilka man
inte har uppnatt dnskat terapisvar med
andra astmahimmande likemedel,
sisom med sm3 eller medelstora doser
kortikosteroid (18). Trots att anvind-
ningen av lingverkande beta-2-agonister
har kritiserats pa grund av behandlin-
gens hoga pris kan kostnadseffektivite-
ten i vissa fall vara god. Enligt vissa
undersskningar kan man anse formote-
rolbehandling kostnadseffektivare dn
salmeterolbehandling (19, 20).

Ar 2000 efterlevdes de nationella
vardrekommendationerna ritt vil i Fin-
land, &tminstone i ljuset av virdens
kontinuitet och den utbredda anvind-
ningen av kortikosteroider (21). Vuxna
astmapatienter anvinde emellertid flera
likemedel, i genomsnitt totalt 4,5
receptlikemedel av vilka cirka 2,4 var
astmalikemedel (22). Ar 2004 var min-
nens genomsnittliga &rliga likemedels-
kostnader f6r astma 516 euro och kvin-
nornas 529 euro (5).

Undersodkningens mal och
metoder

Malet med undersskningen var att utre-
da vilka receptbelagda likemedel som
anvinds vid behandlingen av kronisk
bronkialastma och kroniska, obstruktiva
lungsjukdomar som nira pdminner om
denna (FPA nummer 203) samt hur
likemedelsanvindningen och -kostna-
derna fordelades i Finland enligt
inkomstnivd, utbildningsniv, alder,
kon, modersmél, sysselsittning och regi-
on r 2004. Likemedelsbehandlingarna
granskades ocksa utgdende frin vardre-
kommendationerna, som gillde ar 2004
(3, 10, 23) fast i mars 2006 publicera-
des en ny Gingse vird-rekommenda-
tion (7).

Undersskningen genomférdes som
registerundersokning med material frin



FPA och Statistikcentralen. Med kom-
binationspreparat avses i denna artikel
preparat som innehaller inhalationsste-
roider och en ldngverkande beta-2-ago-
nist eller inhalerat antikolinergikum och
en kortverkande beta-2-agonist (ATC-
klass RO3AK).

Lakemedelsanvandning

Materialet bestr av uppgifter om
92 100 personer, det vill siga 55 % av
dem som &r 2004 fick specialersittning
for sina astmalikemedel. P4 basis av
materialet verkar prevalensen av astma
och andra obstruktiva lungsjukdomar
vara nigot hégre bland kvinnor (58 %),
dldre, finsksprakiga och personer bosat-
ta 1 smd kommuner, in bland min,
yngre, personer med annat modersmal
och bosatta i stérre kommuner.
Personerna i materialet anvinde
under dr 2004 i genomsnitt 2,3 likeme-
del, vilket i hog grad motsvarar tidigare
framlagda forskningsresultat (21).
Knappt 20 000 personer (20 % av
materialet) anvinde inhalationssteroider
tillsammans med en kortverkande beta-
2-agonist. Detta var ocksd den vanligas-
te likemedelsbehandlingen i alla alders-
grupper. Vidare anvindes bara inhala-
tionssteroider, bara ett kombinations-
preparat eller kombinationspreparat till-
sammans med en kortverkande beta-2-
agonist vardera av cirka 10 000 perso-
ner (ca 10 % av materialet). Aven i
friga om dessa dr fordelningen mellan
aldersgrupper ganska jimn. Inte heller
mellan kén eller sprékgrupper hittades
ndgra skillnader i vrdpraxis.
Majoriteten av likemedelsbehand-
lingarna svarade vil mot vardrekom-
mendationerna (3, 10). Den femte van-
ligaste likemedelsbehandlingen var
emellertid bara en kort- eller lingver-
kande beta-2-agonist utan nigot
inflammationshimmande likemedel
under hela 4ret. P4 detta sitt behandla-
des cirka 4 000 patienter (4 %).
Behandlingen motsvarade inte rekom-
mendationerna, med eventuellt undan-
tag for behandling av periodisk eller
lindrig astma, dir patienten sporadiske
och kurartat anvinder steroider, eller
behandling av sporadiskt symtomatisk
obstruktiv lungsjukdom. I dylika fall &r
rice till specialersittning inte motiverad,
eftersom patienter med medelsvir eller
svar kronisk astma enligt virdrekom-
mendationen kontinuerligt borde

anvinda inhalationssteroider. Likasi
borde man mot kontinuerligt symtoma-
tisk obstruktiv lungsjukdom anviinda
kontinuerlig antikolinergikabehandling
eller motsvarande (23). Dessa 4 000
personer hade emellertid i genomsnitt
haft rice dill specialersittning f6r astma
cirka 5-6 ar lingre dn de personer som
anvinde de fyra vanligaste likemedels-
behandlingarna.

Vanligast bland de inflamma-
tionshimmande likemedelsbehandling-
arna var bara inhalationssteroider (38 %
av personerna i materialet), bara ett
kombinationspreparat (21 %), inhala-
tionssteroider tillsammans med ett
kombinationspreparat (6 %) och orala
steroider tillsammans med ett kombina-
tionspreparat (5 %). Nistan 5 000 per-
soner (5 % av materialet) anvinde inte
steroider, leukotrien receptor antago-
nist eller teofyllin. Inhalationssteroider
anvindes under &ret av totalt cirka
54 000 personer, av vilka 26 % anvinde
beklometason, 36 % budesonid och 34
% flutikason. Drygt 3 % anvinde flera
av dessa, vilket kan forklaras av att like-
medelsbehandlingen hade bytts under
aret.

Av de luftrérsvidgande likemedels-
behandlingarna var de vanligaste en
kortverkande beta-2-agonist allena (30
% av materialet), en kortverkande beta-
2-agonist tillsammans med kombina-
tionspreparat med salmeterol (14 %)
och endast kombinationspreparat med
salmeterol (9 %). Cirka 15 000 perso-
ner (16 % av materialet) anvinde ingen
beta-2-agonist och inget kombinations-
preparat.

Lakemedelskostnader

Personernas arliga kostnader for astma-
likemedel var i genomsnitt 533 euro
(minnens 529 euro, medianen 368
euro, kvinnorna 536 euro, medianen
374 euro, ingen statistiske signifikant
skillnad). Dyrast var likemedelsbehand-
lingen f6r de patienter som anvinde
kombinationspreparat och/eller langver-
kande beta-2-agonister.
Astmalikemedelskostnaderna var
betydligt ligre (medelvirde 386 euro)
for dem som anvinde inhalationssteroi-
der 4n f6r dem som anvinde endast
perorala steroider (890 euro) eller bade
inhalationssteroider och orala steroider
(823 euro). Detta torde bero pa att
endast inhalationssteroider ir den vanli-

gaste terapiformen for de lindrigare for-
merna av sjukdomen, och att det i dessa
fall inte behovs lika mycket likemedel
och inte lika ofta. Bland anvindarna av
inhalationssteroider var de genomsnittli-
ga drliga likemedelskostnaderna for
anvindare av beklometason cirka 350
euro, for anvindarna av budesonid 454
euro och for anvindarna av flutikason
522 euro. Anviindningen av leukotrien
receptor antagonist och/eller teofyllin
vid sidan av en kortikosteroid hojde
likemedelskostnaderna.

Granskat enligt ATC-klass hittades
inga storre skillnader i valet av likeme-
del, sett i forhallande till huvudsyssel-
sittning, utbilding eller inkomstniva.
Inte heller i friga om hemortens storlek
hittades betydelsefulla skillnader i like-
medelsbehandlingen.

Pensionirernas drliga astmalikeme-
del (636 euro) var i genomsnitt dyrare
medan barns (262 euro), studerandes
(384 euro) och beviringars/civiltjinst-
gorares (297 euro) i genomsnitt var bil-
ligare 4n de yrkesverksammas (483
euro) och arbetslosas (510 euro) astma-

likemedel.

Anvandningen av langverkan-
de beta-2-agonister och
kombinationspreparat

Nistan 48 000 personer (52 % av
materialet) anvinde salmeterol och/eller
formoterol och/eller kombinationspre-
parat med dessa. Detta ir klart mer 4n i
Ikidheimo et al:s material fran &r 2000
(22), dir lingverkande beta-2-agonister
eller kombinationspreparat med dessa
anvindes av cirka 30 % av de undersok-
ta astmapatienterna.

Salmeterol och/eller kombinationsp-
reparat som innehdller salmeterol
anvindes i materialet av nistan dubbelt
sd ménga personer som formoterol
och/eller kombinationspreparat med
formoterol. En dryg procent av perso-
nerna i materialet anvinde bdda dessa
langverkande beta-2-agonister. Ungefir
hilften av dem som anvinde bara ett
kombinationspreparat anvinde kombi-
nationspreparat med salmeterol, och en
tredjedel kombinationspreparat med
formoterol. Resten anvinde antikoliner-
ga kombinationspreparat med en kort-
verkande beta-2-agonist eller flera olika
preparat under aret.

Arliga astmalikemedelskostnaderna
var klart hégre f6r dem som anvinde
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salmeterol och/eller kombinationsprepa-
rat med salmeterol (836 euro) eller for-
moterol och/eller kombinationspreparat
med formoterol (686 euro) eller bida
(1 111 euro) in for personer som
anvinde en kortverkande beta-2-agonist
eller ett antikolinergt kombinationspre-
parat (277 euro) eller f6r dem som inte
anvinde nigot dilaterande likemedel
alls (210 euro). Bland dem som anvin-
de salmeterol och/eller kombinationsp-
reparat med salmeterol och som ocksd
anvinde kortverkande beta-2-agonister
eller antikolinerga kombinationsprepa-
rat med sidana var kostnaderna i
genomsnitt 932 euro, medan kostna-
derna utan kortverkande beta-2-agonis-
ter var 680 euro. Motsvarande kostna-
der bland dem som anvinde formoterol
och/eller kombinationspreparat med
formoterol var 800 euro och 576 euro.

I hela landet anvindes kombina-
tionspreparat med salmeterol
(RO3AK06) av 28 % av personerna i
materialet och kombinationspreparat
med formoterol (RO3AKO07) av 15 %.
Granskat enligt region var anvindning-
en av kombinationspreparat med salme-
terol klart vanligare i alla sjukvards-
distrike utom Alands dir 30 % av pati-
enterna anvinde kombinationspreparat
med formoterol och bara 1 % anvinde
kombinationspreparat med salmeterol.

Salmeterol (RO3AC12) anvindes i
hela landet av ungefir lika minga som
anvinde formoterol (RO3AC13, ca 3
%). Det fanns regionala skillnader i
anvindningen av lingverkande beta-2-
agonister. Anvindningen av dem var
ovanligast i Helsingfors och Nylands,
Egentliga Finlands och Kanta-Hime
sjukvérdsdistrike (under 1 %) och vanli-
gast i Linsi-Pohja och Lapplands
sjukvardsdistrike (6ver 10 %) och Aland
(6ver 25 %). I Linsi-Pohja anvindes
salmeterol relativt mera och pa Aland
relativt mindre 4n formoterol.

Andelen personer som anvinde bara
kortverkande beta-2-agonister
(RO3AC02-04) var hogst i Alands, Syd-
Osterbottens och Lapplands sjukvirds-
distrikt (6ver 35 % av personerna) och
lagst i Pdijic-Hidme och Vasa sjukvards-
distrikt (under 25 %).

Slutsatser

Behandlingen av astma motsvarar i
huvudsak virdrekommendationerna.
Aven om behandlingen av astma i regel
forefaller fornuftig kan man observera
sdvil underbehandling som 6verbe-
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handling. Man kan 6verviga om
anvindningen av endast kortverkande
beta-2-agonister utan inflamma-
tionshimmande likemedel utgér dnda-
mélsenlig behandling f6r personer som
har langvarig astma och som dirmed
har rite dll specialersittning for like-
medlen. Samtidig anvindning av inha-
lationssteroider och kombinationsprepa-
rat med steroider torde vara omotiverad.
Langverkande beta-2-agonister eller
kombinationspreparat med sidana var i
betydligt allminnare anvindning ar
2004 4n &r 2000, och kombinationspre-
parat anvindes ibland till och med vid
sidan av en separat inhalationssteroid
eller lingverkande beta-2-agonist. Med
tanke pa sdvil behandlingens rationali-
tet som kostnaderna for samhillet vore
det 6nskviirt att anvindningen av lang-
verkande beta-2-agonister och kombi-
nationspreparat med dessa preciseras i
kommande virdrekommendationer (9,
18).

Personerna i materialet anvinde i
genomsnitt 2,3 likemedel som kostade
533 euro per dr. De sammanlagda ast-
malikemedelskostnaderna for alla 92
100 personer var cirka 49 miljoner
euro, for vilket det betalades drygt 35
miljoner euro i likemedelsersittningar
(72 %). Hogst var likemedelskostnader-
na for personer som anvinde langver-
kande beta-2-agonister och eller kombi-
nationspreparat med sddana.

Likemedelsbehandlingen av astma
uppvisar inte betydelsefulla skillnader
med avseende pé alder, kon, utbild-
nings- eller inkomstnivd, sysselsittning
eller hemortens storlek. Diremot ir de
regionala skillnaderna stora i anvind-
ningen av lingverkande beta-2-agonister
och kombinationspreparat med dessa.
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Tiina Kostiainen
Ovcrprovisor
Likemedelsverket

Dai en ndiringsidkare introducerar ett preparat pd marknaden i Finland ligger det pd denna
persons ansvar att reda ut under vilken lagstifining det aktuella preparatet lyder och vilka

krav lagen stiller pad preparatet och marknadsforingen av det.

Det ir inte alltid sjilvklart vilken
grupp ett preparat hor till d& manga
preparat ligger pd grinsen mellan like-
medel, kosmetika och livsmedel. I
sidana fall ankommer det pé nirings-
idkaren att utreda frdgan, exempelvis
genom att ansdka om att Likemedels-
verket klassificerar preparatet. Likeme-
delsverket gor en utvirdering och factar
ett beslut om huruvida preparatet ir
att betrakta som likemedel.

Fér likemedel krivs ett forsilj-
ningstillstdnd eller registrering enligt
likemedelslagen innan preparatet kan
komma till forsiljning. Forutsittningar
for att ett likemedel ska fa forsilj-
ningstillstdnd dr bl.a. att likemedlet
ska vara effektivt, och trygge kunna
anvindas f6r den godkinda indikatio-
nen. Till likemedelslagstiftningen hor
ocksa vixtbaserade preparat som kriver
forsiljningstillstind och traditionella
viixtbaserade preparat som kriver regi-
strering och ddrutéver ocksd homeopa-
tiska preparat. Vixtbaserade likeme-
delspreparat som kriver forsiljningstill-
stdnd fir siljas bara pa apotek. Regi-
strerade traditionella vixtbaserade pre-
parat och homeopatiska preparat kan
siljas ocks pa andra stillen 4n pd apo-
tek, exempelvis i livsmedelsaffirer (1).

Naturlikemedel (tidigare naturme-
del) enligt den gamla lagstiftningen
kommer att finnas pd marknaden i
nagra ar till och kan siljas pa andra
stillen 4n pd apotek.

Naturmedel och marknads-
foringen av dem

Mingden naturmedel pé den finlinds-
ka marknaden 6kar hela tiden. Det
finns ingen lagstiftning som definierar
en naturmedel men med termen avser
konsumenten vanligen antingen vixt-
baserade likemedel som lyder under
likemedelslagen eller kosttillskott
under livsmedelslagen. Av alla de pro-
dukter som siljs i hilsokostaffirer och
hilsoaffirer 4r bara en brakdel registre-
rade likemedel eller likemedel med
forsiljningstillstdnd.

Enligt likemedelslagen far bara
likemedel som avses i likemedelslagen
marknadsféras som likemedel (1).
Aven enligt livsmedelslagen ir det for-
bjudet att om livsmedel framféra
pastdenden om egenskaper som har att
gora med f6rebyggande, behandling
och botande av sjukdomar (2, 3).
Marknadstéringen av kosttillskott ar
trots detta mycket brokig och medi-
cinska pdstdenden anvinds allmint,
vilket bland annat kommer fram 1
resultaten av hilsopéstdendeprojektet,
publicerade i februari 2004 av Livsme-
delsverket (4).

Likemedelsverket &vervakar inte
saluféringen av livsmedel och inte hel-
ler marknadsféringen. Overvakningen
av marknadsforing av vixtbaserade
likemedel och av homeopatiska och
antroposofiska preparat hor diremot
liksom andra likemedelspreparat till
Likemedelsverkets uppgifter.

Vad ar ett lakemedel och
varfor?

Enligt likemedelslagen har ett likeme-
del medicinsk effeke eller medicinske
anvindningsindamél. Likemedelsla-
gens 3 § moment 3 har inférts for att
klargéra situationen i friga om s.k.
grinslinjeprodukter. Om ett preparat
uppfyller villkoren i definitionen av ett
likemedel enligt likemedelslagen men
samtidigt kan passa in ocksd under
annan lagstiftning tillimpas trots detta
likemedelslagen i férsta hand (5).
Klassificeringen som likemedel ir pre-
paratspecifik och baserar sig enligt
definitionen pé likemedel i likeme-
delslagen pa sammansittningen av pre-
paratet och dirutéver pd dess anvind-
ningssyfte.

Lakemedlets sammansattning
och medicinska effekt

Det medicinskt verksamma dmnet har
enligt likemedelslagen antingen en far-
makologisk, immunologisk eller meta-
bolisk verkningsmekanism pa basis av
vilken preparatet kan anvindas for att
modifiera, korrigera eller dterstilla livs-
funktioner. Likemedelsverkets klassifi-
cering soks i regel for preparat som
innehiller vixtbaserade naturmedel
som anvinds inom folkmedicinen pa
nagot héll i virlden och om vars effek-
ter de tillgingliga uppgifterna ir tillfor-
litliga i varierande grad. Ofta soks klas-
sificering ocksd for preparat som inne-
haller kinda medicinalvixter som gin-
seng eller glukosamin, som nimns i
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3 § Med Iakemedel férstés ett preparat eller Gmne vars dndamdl ér att vid invértes
eller utvértes bruk bota, lindra eller férebygga sjukdomar eller sjukdomssymtom hos
mdénniskor eller djur. Som Iékemedel befrakias ocksé ett sédant émne eller en

sédan kombination av &mnen fér invdrtes eller utvértes bruk som kan anvéndas for
att genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan dterstdlla, korrigera
eller modifiera fysiologiska funktioner eller utréna hélsotillsténdet eller sjukdomsorsa-

ker hos ménniskor eller djur.

| oklara fall, d& en produkt med beaktande av alla dess egenskaper kan stémma
Sverens med definitionen pd Ickemedel och definitionen pd eft annat preparat
ndgon annanstans i lagstifiningen eller i Europeiska unionens réittsakter, tillimpas
pd& preparatet i frsta hand vad som féreskrivs om Idkemedel.

likemedelsférteckningen. Det finns
sillan sddana kunskaper om de prepa-
rat som ska klassificeras, som kunde ge
information om det aktuella prepara-
tets farmakologiska effekter. Bedom-
ningen av ett preparats farmakologiska
egenskaper och effeke baserar sig i hég
grad pd tillginglig kunskap om de in-
gdende dmnena. Vid klassificeringen
anvinds i férsta hand sddan informa-
tion som de som ansdkt om klassificer-
ing har tillhandahillit, och dirutéver
vetenskaplig litteratur.

Lakemedelsforteckning

Likemedelsverket uppritchéller en
riktgivande likemedelsforteckning.
Forteckningen 4r inte fullstindigt tick-
ande, utan den uppdateras var tredje &r
i take med att nya likemedelspreparat
tas 1 bruk och klassificeringsbeslut om
dmnens likemedelsegenskaper fattas.
Om négot dmne saknas i likemedels-
forteckningen kan ett preparat som
innehéller imnet trots detta klassifice-
ras som likemedel.

De imnen och medicinalvixter
som nimns i likemedelstorteckningen
har dokumenterade medicinska effek-
ter och anvinds eller har anvints som
likemedel. Ett preparat som innehéller
sddana medicinskt verksamma dmnen
klassificeras med stor sannolikhet som
likemedel. I likemedelsforteckningen
ingar ocksé sddana imnen som kan
tillsiteas i livsmedel, exempelvis som
aromidmnen eller konserveringsmedel.
Om ett preparat som siljs som livsme-
del innehéller imnen i férteckningen
bor anvindningen av preparatet basera
sig pa annat in dess medicinska effeke

(6).

Medicinskt anvandnings-
andamal?

Ett medicinsk anvindningsindamal
innebir enligt likemedelslagen fore-
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byggande, lindring eller botande av
sjukdomar eller symtom pa sédana.
Medicinskt anvindningsindamal har
ocksa preparat som anvinds for att
modifiera livsfunktioner genom medi-
cinska effekeer. Preparatets namn, tex-
ten pa forpackningen, utseendet och
det anmilda anvindningsindamalet
samt marknadsforingsmaterialet 4r fak-
torer som Likemedelsverket beaktar
vid bedémningen av huruvida prepara-
tets anvindningsindamal 4r medi-
cinskt.

I dessa internettider ir det sanno-
likt att finlindska konsumenter letar
efter produkter och produktinfo ocksd
utanfér Finlands grinser. Av denna
orsak tar man vid bedémningen ocksi
hinsyn till marknadsféringen av prepa-
ratet i andra linder. D4 man bedémer
huruvida anvindningsindamélet ir
medicinskt ir den bild konsumenten
sannolike bildar sig av preparatet
visentlig.

Lakemedel

Ett preparat klassificerat som likeme-
del far inte finnas till forsiljning i en
livsmedelsaffir. Innan ett nytt likeme-
delspreparat kommer ut i handeln bor
man ansbka om antingen forsiljnings-
tillstdnd eller registrering av preparatet.
D4 det giller vixtbaserade preparat
utreds i samband med ansékningen
ocksd om preparatet uppfyller de vill-
kor som i likemedelslagen stills pd tra-
ditionella vixtbaserade preparat eller
om det ir att betrakta som ett homeo-
patiske preparat.

Ett preparat som klassificeras som
likemedel fir inte automatiskt f6rsilj-
ningstillstind eller blir registrerat. I
samband med ansokan om forsilj-
ningstillstdnd eller registrering utreds
om preparatet uppfyller villkoren bl.a.
i friga om effekt och sikerhet.

6 § Lékemedelsverket har fill uppgift
att vid behov besluta om ett Gmne
eller ett preparat skall betraktas som
lakemedel, traditionellt véxtbaserat
preparat eller homeopatiskt preparat.

Inte lakemedel = sékert
livsmedel?

Om ett preparat enligt klassificerings-
beslutet inte ir ett likemedel kan det
enligt likemedelsverket saluféras som
annat in som likemedelspreparat.
Likemedelsverkets klassificering tar
emellertid inte stillning till vilken
(annan) produktgrupp preparatet hor
till, liksom inte heller till om prepara-
tet 4r sikert som livsmedel.

Vid bedémningen av hur sikra
likemedel ir liggs vike vid balansen
mellan nytta och risk i den godkinda
indikationen. Likemedelsverket svarar
inte f6r 6vervakning av livsmedels
sikerhet. Likemedelsverkets klassificer-
ingsbeslut fréntar med andra ord inte
niringsidkaren ansvaret for att siker-
stilla ate preparatet foljer ngon annan
lag, exempel livsmedelslagen. Nirings-
idkaren ansvarar for att produkeen ir
limplig som livsmedel intagen i de
doser som rekommenderas i bruksan-
visningen, och att den ir ofarlig for
minniskans hilsa (6).

Preparat pa den interna EU-
marknaden

En klassificering krivs i regel d& ett
preparat importeras till landet. Ofta
viicks frigan om varors fria rérlighet
inom EU:s grinser. Denna princip
tillimpas emellertid inte pa likemedel.
Importen av likemedel dr begrinsad
(7, 8). Begrinsningen av likemedel-
simport likvil som forfarandet med
forsiljningstillstdnd for och registrering
av likemedel har ansetts vara ngdvin-
diga skydd for folkhilsan.

Principen om fri rorlighet har i
friga om likemedel beaktats i EU:s
gemensamma forfaranden for forsilj-
ningstillstdnd och registrering. De
nationella likemedelstillsynsmyndighe-
terna har i uppgift att bedsma och
fatta beslut om vilka preparat som
anses lyda under likemedelslagen.
Genom Kklassificeringsbedémningen
forsdker man inte hindra naturmedel
fran att komma ut p& marknaden. I
stillet forsoker man genom klassificer-
ingen garantera att ett likemedel —
starket eller svagt, naturbaserat eller syn-



tetiskt — innan det kommer ut i han-
deln garanterat 4r sikert att anvinda,
och att det marknadsfors for godkinda
anvindningsindamal.

Definitionen pa ett likemedel i
Finlands likemedelslag bygger p& EU:s
direktiv som giller i alla EU-linder.
Likemedelstillsynsmyndigheterna drar
grinser mellan likemedel och andra
produkter ocksd i de andra EU-linder-
na. Mera information om klassificering
av produkter finns exempelvis pa den
webbplats Sveriges Likemedelsverk
uppritthiller (9) och i den guide Bri-
tanniens Likemedelsverk har publice-
rat, “A guide to what is a medicinal pro-
duct’ (10).

Samarbete mellan myndigheter
i Finland

Livsmedelssikerhetsverket (Evira) som
6vervakar livsmedel i Finland, tullen
som overvakar importen och Likeme-
delsverket samarbetar kring évervak-
ningen av s.k. grinslinjeprodukter.
Aven de nordiska likemedelstillsyns-
myndigheterna och livsmedelstillsyns-
myndigheterna utbyter information
om klassificering och samarbetar
utnyttjande gemensamma principer
kring klassificeringen av grinslinjepro-
dukterna.

D4 det giller évervakning av mark-
nadsféringen av livsmedel kommer
situationen att bli klarare genom den
nya EU:s férordningen om nirings-
och hilsopdstdenden. En gemensam
praxis i friga om marknadsféringen av
livsmedel kommer inte att dndra pa
bedémningen om preparatet ir medi-
cinskt. Den kommer fortfarande att
utforas av likemedelstillsynsmyndighe-
terna.

Korrekt information till
konsumenten

Konsumenten har ofta en bild av att
naturmedel kan anvindas for att
behandla sjukdomar pa ett naturenligt
och tryggt sitt. Registrerade vixtbase-
rade preparat och vixtbaserade prepa-
rat med forsiljningstillstnd ir trygga
di de anvinds for godkinda medicins-
ka anvindningsindamal. Syftet med
kosttillskott ir 4 sin sida att komplette-
ra kosten och deras effekt kan vara nir-
ingsmiissig eller fysiologisk (3, 6). Om
syftet dr att modifiera, korrigera eller
dterstilla livsfunktioner (physiological
functions) ir effekten medicinsk.

Niringsidkaren har ansvar f6r f6r-
siljning och marknadsforing av pro-
dukten enligt den lagstiftning produk-
ten lyder under. Professionella inom
likemedelsbranschen spelar en vikeig
roll i att formedla rikeig information
om produkten och anvindningen av
den till konsumenten. Exempelvis pd
apoteken kan man f3 pélidig och sak-
kunnig information om likemedel och
anvindningen av dem. Farmaceuter
och provisorer kinner genom sin
utbildning till likemedelslagstiftningen
och utvecklingsarbetet kring likemed-
len. De har ocksa kunskap om de ris-
ker som ir forknippade med anvind-
ning av likemedlen. En viktig del av
likemedelsinformationen och kompe-
tensen ir att kunna sirskilja likemedel
fran livsmedel och kunna beritta for
konsumenterna om skillnaden.
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Mera information om klassificeringen
finns pa Lakemedelsverkets webbplast
http://www.nam.fi/ svenska/industri/
klassificering/index.html

Ansékan om klassificering

Man anséker om klassificering genom

en undertecknad, skrifilig anhdllan om

klassificering.

Av klassificeringsanhéllan och dess

bilagor ska féljande framgd:

® preparatets namn

® preparatets form (t.ex. tablett, drop-
par)

® fullstcindig sammanséttning (alla am-
nen preparatet innehdller, dven
mdngder per doseringsenhet, f.ex.
mg/tabl., mg/ml)

e f5rpackningsstorlek

e fsreslaget anvéindningsdndamdl

® dosering (fér vuxna och barn plus
eventuella &ldersbegréinsningar)

® mdrkning av férsdliningsemballage

® cventuellt klassificeringsbeslut eller -
utldtande frén en Iikemedelsmyn-
dighet i ett annat EUJand

Till klassificeringsansékan bifogas vida-
re kopior av fexterna pd férpackning-
en samt av det material som anvéinds i
marknadsféringen av preparatet.

| klassificeringsansékan ska kompletta
kontaktuppgifter om den sékande ingd
fér eventuella frégor om nédvéndig
tilliggsinformation.

Klassificeringsansékan scinds fill Léke-
medelsverkefs registratur:

LGkemedelsverket
Registraturen

PB 55

F-00301 Helsingfors

Eit klassificeringsbeslut kostar 85 euro
(SHM:s beslut 870,/2005). Behand-
lingen av ett drende récker vanligen
minst 1-2 md&nader.
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Dentala legeringar och allergi

Om medicintekniska produkter

Dentala legeringar kan fororsaka allergiska symtom, men det ir svirt att fastilla kausal-
sammanhanget. For en kliniker dr det viktigt att kinna igen forindringar i slembinnan och

ovriga allergiska symtom.

Nir tandlikare misstinker, att patien-
ten har fitt symtom av dental legering
i munnen, bor han eller hon pd alla vis
sikra diagnosen innan han eller hon
dverviger att avligsna en misstinkt
legering till ex. i en brokonstruktion.
Detta ir alltid forknippat med kostna-
der som bér kunna motiveras for pati-
enten. Vad hinder om symtomen fort-
sitter efter det att en misstinke leger-
ing avligsnas? Tandlikaren bir ju
ansvaret for varden och kan inte dver-
fora det pd patienten trots att patien-
ten ir “med pé noterna”. Det finns
riktgivande test for att faststilla allergi-
er, men de ir ¢j helt dllforlitiga. Vem
skall d& fatta beslutet och vem stér for
kostnaderna? Situationen ir forstas
enklare nir det giller 16stagbar prote-
tik. Den léstagbara protetiken kan vara
sammansatt av ett flertal material ocksd
s att en rehabiliteringsplan kan vara
problematisk efter det att symtomen
eventuellt minskat eller forvunnit helt.
Implantat ger en viss méjlighet att eli-
minera misstinkta material men ir en
dyr och tekniskt komplicerad opera-
tion. Varje tandlikare kommer under
sin verksamhet att stdta pd denna pro-
blematik med misstinke allergi och bor
kunna orientera sig i den.

Mekanismer

Korrosionsprodukter, som frigors fran
metallegeringar i munnen, kan vara en
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orsak till olika reaktioner p& slemhin-
norna i munnen. Korrosion i munhi-
lan #r beroende bl. a av salivens pH-
viirden, organiska syror och enzymer,
som bildas av bakterier eller hirstam-
mar frin fodan. Ju ddlare metallen ir
desto mindre paverkas den av pH-vir-
det. En bidragande orsak till korrosion
ir slitage, som bryter ned det passiva
oxidskikeet pa legeringens yta. Genom
korrosion frigérs olika komponenter i
legeringen. I princip frigérs i viss man
alla komponter i legeringar inklusive
guld. Silver kan i en oral miljs inte
anses vara en iddel metall. Silver och
tenn blir relativt gdr i losning relative
ldce vid sjunkande pH-virden (1). Av
detta kan man dra slutsatsen att alla
dentala legeringar innehdller potentiel-
la allergener. Legeringarnas samman-
sittning dr av stor betydelse eftersom
de olika faserna kan motverka att vissa
element i legeringen gir i 13sning.
Detta giller bl. a palladiumlegeringar,
som uppvisar stor variation i sin aller-
giserande potential. En tumregel ir att
anvinda legeringar med mojligast lag
korrosiontendens dvs. si ddel som
méjlig. Trots allt kan man inte teore-
tisk i forvig bedoma en legerings
potentiella allergiserande effekt. Detta
konstateras ofta in vivo.

Det ir vikegt att skilja mellan aller-
gi och celltoxisk effekt. Dessa tvd
begrepp blandas litt ihop. De kliniska
symtomen kan vara mycket liknande.

En celltoxicisk verkan kan bestimms
in vitro genom att utsitta fibroblaster
for olika metallioner. Celltoxiska reak-
tioner framkallas av bl. a. fljande
metallioner: Ag’, Zn*, Cu*, Pd* och
Co? f6r att nimna nigra. Guld uppvi-
sar ocksd en viss celltoxisk effekt (2).
Koppar har en hég celltoxisk potential.
Dessa metallioner dsamkar ocksi for-
dndringar i cellefunktioner i subtoxiska
doser. Dirtill kommer att dessa metall-
ioners salter ocks3 fororsaka forind-
ringar i cellerna. Cellférindringar kan
upptrida sdvil i cellerna i slemhinnor-
na som ocksi i benceller. Det finns
ingen direkt korrelation mellan celltox-
isk effekt och metallens ddelhet i sig.
Legeringens ytstrukeur kan ha en viss
betydelse dvs. en polerad yta ger en
mindre celltoxisk effeke dn en opolerad
yta. Fasférdelning i legeringen kan ha
en effekt ocksd men uppgifterna om
dessa dr motstridiga. Den kliniska bil-
den kan bli forvringd dd man bide har
en celltoxisk effeke och en allergisk
reaktion (3, 4).

Metallallergi

Metallioner i legeringar kan ibland
dsamka en systemisk allergisk reaktion,
men vanligare ir en lokal reaktion. En
systemisk reaktion kan vara betydligt
svéarare att koppla ihop med en dental
legering. Lokala allergiska reaktioner ir
huvudsakligen av f6rdrdjd reaktion.



Lokala reaktioner ir littare att upp-
ticka men blandas ofta ihop med
inflammatoriska symtom. Den mest
kinda och ocksd den mest allergiseran-
de metallen ir nickel. Ovriga potenti-
ella allergener ir kobolt, silver, koppar,
palladium, guld och platina. Palladium
ir en potentiell allergen, som miss-
tinks ha en korsallergi med nickel.
Ovriga komponenter i dentala leger-
ingar kan vara krom, molybden, beryl-
lium, gallium, rodium och iridium,
som alla kan orsaka allergiska reaktio-
ner. Det finns misstankar att dven
korsallergi mellan nickel och kobolt
kan forekomma. I undersskningar
finns ett samband i 30-60 % av fallen.
D4 en nickelallergi 4r kind borde man
undvika att anviinda palladiumleger-
ingar (5). Sensibilisering f6r titan har
misstinkts i vissa fa fall. Positiva epiku-
tana testresultat som giller titan har
konstaterats (6), men andra forskare
har inte funnit reaktioner mot titan in
vitro (7). I hoftledsimplantat har reak-
tioner mot nickel kunnat spdrats som
hirrér sig frn bearbetning av implan-
taten och méjliga cellférindringar
tyder pé en celltoxiska reaktioner.
Detta giller inte rent titan (8). Meto-
der att bedéma en allergisk potential
hos en legering eller nigon av dess
komponenter begrinsar sig till lymfo-
cyttest, blodprov for att konstarera for-
hojt IgE, epikutan- och Prick-tester.
Hudtester ir inte helt tillforlitliga.
Symtom pé slemhinnor korrelerar inta
alltid med positiva tester pd huden och
tvirtom. For klinikern ir det viktigt
att kinna till det breda spekcrum av
symtom, som kan relateras till allergier
och méjlig sensibilisering. De viktigas-
te symtomen utan att sitta dem i prio-
ritets- eller frekvensklasser 4r f6ljande:
lichenoida férindringar pd slemhin-
nan, metallsmak i munnen, parestesier,
sveda, dverkinslighet i munnen slem-
hinnor, erytem, svullnad, minskad
respektive dkad salivavséndring, chei-
lit, glossit, klada, gingivit, halsbrinna,
heshet och kikledsbesvir (9).

Nickel

Nickel anviinds inte som regel i dentala
legeringar for protetiska arbeten, men
kan finnas i dldre konstruktioner.
Nickel kan finnas i basmetaller i
metallskelett i 16stagbar protetik upp
till 14 %. Enligt standarden ISO

16744 ir grinsen for nickel i en ddel-
metalllegering 0,1 %. Om mingden
overskrider detta bér det finnas en var-
ning om detta. Nickel dr som konstate-
rat en mycket potentiell allergen och
sensibilisation bland befolkningen kan
vara upp till 30 %. Nickelallergi dr
vanligare bland kvinnor, som kan f6r-
klaras med att intresset att bira smyck-
en ir vanligare hos dem. I ortodontiska
apparaturer anvinds nickel-titanium
legeringar i hog grad. I en studie
kunde konstateras att trdd av nickel-
titanium inte sensibiliserade unga pati-
enter vid ortodontisk behandling men
ifall nigon form av piercing hade gjort
innan var sensibilisering stor (35%,
10). Det finns rapporter om lindriga
allergiska symtom i samband med
anvindning av nickel i ortodontiska
apparater, som forsvinner efter avslutad
behandling. D4 det finns nickelfria
alternativ s dr detta inte nigot stdrre
problem men en noggrann anamnes ir

alltid vikig (11, 12, 13, 14).

Palladium

Palladiumlegeringar anvindes i hogre
grad dn nu pa 90-talet da priset pa pal-
ladium var klart ligre dn guld. I Tysk-
land gjordes olika studier om mojliga
biverkningar och allergiska reaktioner.
Resultaten var orovickande nir klago-
mal frén 2 200 patienter kunde regi-
streras. Uppgifterna var dock motstri-
diga. Kontakdermatit och lichenoida
forindringar pd slemhinnor har kon-
staterats (15, 16. I mer systematiska
undersokningar kunde man dock inte
konstatera ndgon forhojd risk i sam-
band med palladium. Incidensen var
bara c. 0,3 % hos patienter med broar
gjorda med palladiumlegeringar. Den
allergiserande effekten 4r mycket bero-
ende pd legeringens sammansittning,
som pdverkar mingden palladium som
kan frisittas i den orala miljén (9).

Guld

Sensibilisering for guld 4r ritt vanlig
dd smycken tillverkas av guld. Sensibi-
lisering for guld har ocksd samband
med guldlegeringar som finns i prote-
tiska konstuktioner. Guldlegeringar ir
s4 brukliga att en kliniker sillan l3ter
gora en sensibiliseringstest innan t. ex.
en guldbro tillverkas. En guldlegerings

potential som allergen ir storre ju mer

uppblandad den ir med andra metaller
dvs. med sjunkande guldhalt. Guldle-
geringar som ir i kontakt med slem-
hinnan kan &samka en f6rhéjd sensibi-
lisering trots att symtom i munnen
ofta uteblir trots att man kan faststilla
sensibilisering med hjilp av epikutan-
tester. Ect byte av legering kan ifrdga-
sittas i sidana fall. Om starka symton
skulle upptrida blir det en svér frige-
stillning angdende ansvar for vrden.
Ett fall av guldallergi 4r beskrivet, som
ir relaterad till en 11-enheters bro med
akrylfasader. Patienten led av cheilit i
mungiporna, muntorka och perioral
dermatit samt muskelsmirtor och
kikledsbesvir. Symtomen kom kort
efter den protetiska behandlingen var
fullbordad. I epikutantest kunde en
guldallergi faststillas. Lichenoida for-
dndringar i munnens slemhinnor upp-
stod ocksd i ett senare skede. Guldbron
ersattes med en bro av titan med kera-
miska fasader och symtomen férsvann.
Det tog upp till sju ar innan patienten
blev kvitt symtomen (17). Ur patien-
tens synvinkel dr detta mycket an-
stringande bide psykiske och fysiske.
En kliniker bor ddrfor vara pa alerten
och kunna kidnna igen symptomen och
remittera patienten s att ett onddigt
lidande kan undvikas.

Symtom som har konstaterats i sam-
band med guldallergi ir féljande: sto-
matit, lichenoida férindringar, burning
mouth syndrom (BMS), cheilit och ery-
tem och #dven ibland ulcerationer. Ofta
forekommer flere symtom samtidigt. En
noggrann anamnes samt epikutantest
bor goras innan ett beslut om eliminer-
ing av guldet i tinderna bor goras.
Guldstift i tinder behover inte avligsnas
och detta bor undvikas ocksé pa grund
av risk for frakeur. Ett positivt resultat i
en epikutantest utan symtom i munnen
ger ingen anledning till dtgirder (18,
19).

Kvicksilver

Wobhrl et al. (20) testade 2 776 perso-
ner och konstaterade att 1,3 % visade
positivt resultat i epikutantest for
metalliskt kvicksilver och 11,8 % for
tiomersal, som innehéller kvicksilver.
Tiomersal anvinds som konserverings-
medel i vaccin. Sensibilisering for
kvicksilver ir relativt 1dg jimfort med
t. ex. nickel som i denna studie var
20,9 %. Det finns minga rapporter
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om samband mella oral lichen planus
och amalgamfyllningar. Patienter med
manifesterade symtom av lichen planus
uppvisar ofta allergiska reaktioner mot
kvicksilver och guld (21, 19). Av pati-
enter som hade symton av lichen pla-
nus fann man att 78,9 % uppvisade
positiva resultat i epikutantest for
kvicksilver (22). Symtomen forsvann
hos patienter dir amalgamfyllningar
ersattes med kompositer i synnerhet
hos patienter som har positivt resultat i
epikutantester gillande kvicksilver om
inte patienten hade hudsymtom (23).
Kvicksilverallergi ir sillsynt men speci-
ellt i samband med lichen planus vik-
tig att klarstilla (24). Tenn och silver
samt koppar som finns i amalgam &r
som konstaterats litt mobiliserade
metaller i den orala miljon (25).

Differentialdiagnos

Symton pa slemhinnor och nirliggan-
de mjukdelar 4r inte nédvindigtvis
tecken pd allergi. Sveda pa slemhinno-
ran (BMS) kan vara dstamkat av Can-
dida albicans. I minga fall av BMS ir
epikutantester negativa. I vissa fall kan
en jirnbrist eller folsyrabrist pavisas.
Rodnad pé slemhinnorna kan bero pd
tillsatsimnen i fédan (bensoesyra) och
vissa kryddor (kanel). Svullnad p3 lip-
par och cheilit kan bero pd dmnen i
tandpastor (eugenol, mint). Tandtrad
kan innehalla kolofonium, som ir en
kind allergen. Ovriga imnen som
akrylater kan naturligtvis ge upphov
till olika reaktioner men behandlas ¢j
hir. I princip ir alla kemiska dmnen
som anvinds i tandvarden intraoralt
potentiella allergener (26). Bakterier i
munfloran har olika tendens att fista
sig pa legeringar. Dessa kan i sin tur ge
upphov till inflammatoriska reaktioner
pa de slemhinnor, som de kommer i
kontakt med. Legeringens ytstruktur
och ytenenergi kan ge upphov till 6kad
anlagring av bakterier. Detta kan i de
flesta fall behandlas genom en forbitt-
rad hygien i munnen (3).

Sammanfattning

Férindringar pd slemhinnor i munhi-
lan och pé nirliggande mjukvivnader
ir problematiske for sdvil patienten
som for den behandlande tandlikaren.
En ingdende anamnes med ingdende
frigor om vanor och fédoimnen bér
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goras. D4 en allergi misstinks bor
tandlikaren konsultera andra specialis-
ter inom medicinen fr ate klarligga
orsakerna och inleda undersékningar
pa misstinkta amnen. Vérdbeslut bor
alltid vara vilmotiverade och snabba
slutsatser bor undvikas. Det ir sillan
frigan om enkla orsaksrelationer. Fel-
beslut leder till kostnader for patienten
som eventuellt inte 4r till ndgon nytta.
Det dr motiverat att inda forsoka lind-
ra patientens symtom och inte neglige-
ra problemet, som ur subjektiv synvin-
kel kan vara betydande. Symtomen pa
allergier kan variera och eventuellt inte
alls relateras till allergi ill att borja
med. Allergier och biverkningar pa
dentala material 4r alltid en utmaning
for tandlikaren och stiller yrkeskun-
nande pa prov.
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Virpi Virtanen Om liikemedel for djur

Overinspekeor
Finlands miljécentral

Utvardering av veterinarmedicinska
lakemedels miljorisker

Liikemedel som anvinds for behandling av djur kan liksom andra kemikalier fororsaka mil-
Jjoskador. Det antiinflammatoriska analgetikumet diklofenak har till exempel, givet till kor,

dodat gamar i Indien och Pakistan (1). Antiparasitira medel i avermektinklassen har inver-
kat skadligt pd dyngnedbrytande organismer (2). I Tyskland har man hittat rester av veteri-
nédrmedicinska likemedel i grundvattnet (3). I Britannien har analyser av ytvattnet pavisat

halter av veterindrmedicinska likemedel som anvinds for behandling av far och som dr

skadliga for ryggradslisa djur och fiskar (4).

Likemedelssubstanser hittas i vatten-
drag, men oftast i mycket liga halter.
Dessa mingder ger enligt dagens kun-
skap sannolikt inte upphov till akuta
risker, men om deras léngtida verkan
pd olika organismer vet man mycket
lite.

Utvardering av veterinarmedi-
cinska lakemedels miljorisker

Vixtskyddsmedlens och andra lant-
brukskemikaliers effekt pd miljén har
utvirderats i mer 4n 20 4r. Sedan 1992
har man till ansékan om f6rsilj-
ningstillstind for veterindrmedicinska
likemedel ocksd fogat en utredning
over likemedelspreparatets miljokonse-
kvenser (5). Frdn och med ingingen av
2000 har det krivts en utvirdering av
miljériskerna i ansokningar om {orny-
ande av nationella férsiljningstillstind.
Kravet giller ocksd veterindrmedicinska
vaccin och andra immunologiska djur-
likemedel. Enligt direktivet
2004/28/EG ir utvirderingen av mil-
jorisker av central betydelse d& man
bedémer férhillandet mellan ett veteri-
nirmedicinske likemedels nytta och
risker. Vid utvirderingen av ansokan
om f6rsiljningstillstind for ett veteri-
nirmedicinskt likemedel ber Likeme-
delsverket vid behov Finlands Miljs-

central (SYKE) om ett utlitande om
utvirderingsrapportens miljoutredning.

Utvirderingen av veterinirmedi-
cinska likemedels miljorisker har inter-
nationellt forenhetligats genom gemen-
samma foreskrifter for EU, USA och
Japan (6, 7). Europeiska likemedels-
myndighetens miljdarbetsgrupp har
vidare utarbetat tillimpningsanvisning-
ar som mer detaljerat tar upp princi-
perna och praxisen kring riskutvirder-
ingen (8). Nedan presenteras kort
principerna i dessa anvisningar.

Utvirderingen av miljérisker delas
in i tva faser. I den forsta fasen sirskiljs
genom en preliminir riskutvirdering
de likemedelspreparat som sannolikt
inte har skadliga effekter p& miljon och
som inte kriver vidare undersskningar.
Den sokande bér bedoma den expo-
nering f6r miljén som likemedelspre-
paratet ger upphov till. I utvirderingen
beaktas vilka arter likemedelsprepara-
tet anvinds f6r samt hur det anvinds
och administreras.

Vidare undersokningar behovs inte for

foljande dmnen:

e naturliga 4mnen sisom vitaminer,
mineraler (utom tungmetaller), ami-
nosyror

e likemedel avsedda for behandling av
sillskapsdjur (ej histar)

® |ikemedel avsedda for individuell be-
handling

® imnen vars halt i jordminen
(PECsoil-virde det vill siga predicted
environmental concentration) ir ligre

dn 100 mikrog/kg.

Om den uppskattade halten av en
likemedelssubstans i jordménen &ver-
skrider 100 mikrog/kg krivs ocksa en
utvirdering enligt fas II. D3 utreds
bland annat till vilka delar av miljon
imnet och/eller dess metaboliter sprids
(jordmdn, ytvatten, grundvatten).
Direfter jimfors den uppskattade hal-
ten i miljon (PEC) med en uppskattad
effektlds halt i miljon (Predicted No
Effect Concentration, PNEC) som erhal-
lits genom undersokningar av effekten
pd organismer. Om PEC-virdet ir
ligre in PNEC-virdet anses miljon
inte utsittas for risk. Om risknivin
overskrids méste vidare undersékning-
ar genomforas med likemedelssubstan-
sen. I fas II kan den sokande foresld en
riskhanteringsstrategi som minskar den
miljdexponering preparatet férorsakar.
D4 behovs inte flera undersskningar.
Om den sokande inte kan visa att
exponeringen ir lig miste de verkliga
miljseffekterna utvirderas.

Miljsriskerna hos likemedel for fis-
kar och antiparasitira likemedel for
husdjur utvirderas alltid enligt fas II.
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Erfarenheter av utvarderingen
av veterinarmedicinska lake-
medels miljorisker

Det ir inte alltid enkelt att sluta sig till
vilka undersskningar som krivs for
olika likemedel och i utvirderingens
olika faser. Sirskilt f6r berikningen av
PEC-virden finns det ett behov av
mera anvisningar. Tillimpningsanvis-
ningarna som for tillfillet har nace
kommentarskedet ger gemensamma
spelregler bade f6r dem som anssker
om forsiljningstillstind och for dill-
synsmyndigheterna.

Likemedelspreparat som beviljats
forsiljningstillstdnd enligt det centrali-
serade forfarandet kan vara problema-
tiska med tanke pa utvirderingen av
miljérisker och eventuella riskhanter-
ingsstrategier. Att anvinda ett och
samma PEC-virde 6ver hela Europa
ger till exempel inte nédvindigtvis ritc
bild av halterna av ett likemedel i ett
enskilt land som Finland. Miljoforhal-
landena ir olika i Nordeuropa och
Sydeuropa. En likemedelssubstans som
snabbt nedbryts i ett varmt klimat kan
vara mycket persistent i Nordens for-
hallanden. Aven ekotoxiciteten kan
vara betydligt hégre i norr.

Finland ir utéver Britannien det
enda EU-landet dir man inda sedan
ingingen av &r 2000 har bett om mil-
joriskutredningar vid fornyandet av
veterindrmedicinska ansskningar. De
ovriga medlemslinderna héller forst nu
pa att aktivera sig. Till exempel Tysk-
land rekryterar nya milj6riskutvirdera-
re. Det ir positivt att Likemedels-
verket utnyttjar miljdmyndigheternas
sakkunskap vid utvirderingen av mil-
jorisker, dd miljériskerna i minga lin-
der utvirderas av veterinirer. Det vore
onskvirt att ocks3 likemedelsindustrin
skulle anviinda miljosektorns experter i
sina egna utvirderingar.
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Hantering av miljérisker

Anvisningarna for utvirdering av mil-
jorisker tar inte stillning till riskhan-
tering. En bra riskhantering bygger pd
en grundlig utvirdering. Vidare méste
riskhanteringen vara fornuftigt genom-
forbar. Idag anvinds pa veterinirmedi-
cinska likemedels forsiljningstérpack-
ningar bland annat féljande texter
“Djuren bir héllas inomhus under like-
medelsbehandlingen och i minst XX
dagar efter behandlingens slut”; “ Liike-
medlet nedbryts mycket lingsamt i mar-
ken. Spillning frin de behandlade djuren
mdste komposteras i minst XX mdnader
innan den sprids pd dkrar”. Motsvaran-
de varningar anvinds ocksd i dtminsto-
ne Tyskland och Britannien.

Enligt den nya lagen kan en allvar-
lig miljorisk leda till att ett veterinir-
medicinske likemedel nekas forsilj-
ningstillstdnd.

Framtiden

Betydelsen av utvirderingen av veteri-
nirmedicinska likemedels miljorisker
vixer. Antligen har enhetliga anvis-
ningar utarbetats for utvirderingen, si
att det finns klarare spelregler for de
s6kandes och myndigheternas verk-
samhet. For tillfiller kommenteras de
veterindrmedicinska likemedlens mil-
jorisker bara av ndgra medlemslinder.
Det kommer att krivas en hel del arbe-
te for att utbilda alla medlemslinders
experter for utvirderingen av miljéris-
ker. Medlemslinderna likemedelsmyn-
digheter borde antingen arbeta tillsam-
mans med de lokala miljsmyndigheter-
na eller sjilv anstilla sakkunniga i mil-
jobranschen.
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Webblankett for anmalan om biverkning av

ldkemedel for djur

Anmilningarna om misstinkta biverk-
ningar av veterinidrmedicinska likeme-
del har skat kraftigt pd ndgra &r. Veteri-
ndrernas aktivitet dr oersittlig i arbetet
att f6lja med likemedelssikerheten.
Genom veterinirerna fir man informa-
tion i realtid bl.a. om problem med
specifika partier, om frekvensen pa
biverkningarna och om karenstidspro-
blem.

Hittills har man kunnat limna in
anmilningar pd pappersblankett. For
att det ska g smidigare att anmila har
Likemedelsverket gjort en elektronisk
blankett f6r veterinirer pé vilken de
kan anmila biverkningar. Blanketten
har testats av 4tta veterinirer under var-
vintern och utifrdn deras kommentarer
har en hel del f6rbittringar gjorts. Vi
tackar pilotanvindarna for deras fina
arbete.

Pilotanvindarnas erfarenheter av
blanketten ir positiva. Genom den nya
blanketten gar det Littare och snabbare
att limna in en anmilan. Av de itta
testanvindarna bedomde fyra att deras
anmilningsaktivitet kommer att 6ka
genom mdjligheten till elekeronisk
anmiilan.

Likemedelsverkets forhoppning ir
att antalet anmilningar ska 6ka sa att
en stdrre andel av de allvarliga biverk-
ningarna blev anmilda. Vi hoppas
ocksd pd fler anmilningar om biverk-
ningar pd produktionsdjur. Fér nirva-
rande limnar de aktivaste veterinirerna
in omkring sex biverkningsanmilningar
per ar.

Den elektroniska blanketten finns
vid det hir lager tillginglig for alla
veterinirer och likare och all apoteks-
personal. Veterinirerna p& Likemedels-

verket vill pAminna om att likare ska
anmila om fall dir biverkning hos
minniska misstinks vara orsakad av ett
veterinirmedicinskt likemedel. Anmi-
lan gors pd denna blankett.

Tillgang till blanketten far du éver
FimNet-nitet. Logga in med egna Fim-
Net-koder antingen via Likemedels-
verkets webbplats (www.nam.fi/ Eliin-
liikkeet/Eldinliikkeiden haittavaiku-
tukset), eller direkt via adress
htep://hava.nam. fi/vethava/. Om du
har glémt dina anvindarkoder fir du
hjilp via FimNets webbplats: www.fim-
net.fi. Om du inte ir medlem i Veteri-
nirférbundet fir du egna anvindarko-
der via Likemedelsverket om du sinder
oss e-post om drendet pd adress vetha-
va@nam.fi

Tita-Maria Muhonen

Evira svarar i fortsattningen pa fragor om lakemedels-

behandling av djur

Inom Jord- och skogsbruksministeriets fdrvaltningsomrade har ett nytt imbetsverk grundats: Livsmedelssikerhetsverket (Evira),

som inledde sin verksamhet 1.5.2006. Samtidigt éverfordes ocksd de verkstillighetsuppgifter som livsmedels- och hilsoavdelningen
vid JSM har handhaft ll Evira. I friga om likemedel fortsitter ministeriet att skdta beredningen av lagstiftningen kring frimman-
de dmnen i livsmedel frin djur och likemedelsbehandling av djur. Ministeriet svarar ocksé fortsittningsvis for strategiska riktlinjer

samt internationellt inflytande.

Evira svarar bl.a. for verkstillighetsdtgirder i frigor som giller likemedelsbehandling av djur, utévandet av veteriniryrket och
dvervakningen av djursjukdomar samt djurens vilmédende. Det betyder att det i fortsittningen 4r Evira och inte ministeriet som
str for rddgivning, anvisningar och tolkningar dé det giller anvindning, ordination och 6verldtelse av likemedel for djur. Inom
Evira handhas dessa uppgifter av tvd personer vid enheten fér djurs hilsa och vilmaende, vilka skiter drenden kring likemedelsbe-
handling av djur. Forteckningar éver preparat och likemedelssubstanser godkinda fér anvindning pa djur kommer framéver att
finnas p4 Eviras webbplats.

Livsmedelsverket, Forskningsanstalten fér veterinirmedicin och livsmedel (EELA)och Kontrollcentralen for vixtproduktion
(KTTK) har alla lagts ner och det nya verket har tagit 6ver deras tidigare uppgifter och dirutsver ocksa de verkstillighetsuppgifter
som Jord- och skogsbruksministeriets avdelning for livsmedel och hilsa tidigare svarat for. Det nya verket har omkring 750 anstill-
da. Huvudkontoret som blir klart i bérjan av juni ligger pd Viks campusomrade. Utéver det har verket regionala kontor och verk-
samhetsstillen pé nio olika orter och kéttkontrollpersonal pé slakterier éver hela landet. Beslutet att forena verkens uppgifter ir en
foljd av EU-kommissionens och JSM:s interna omorganisation, dir man har forenat dvervakningen av livsmedelsproduktionsked-
jan i en enda organisatorisk helhet, enligt principen “frin jord till bord”. Motsvarande forindringar har gjorts i centralforvaltning-
en ocksd i andra EU-linder.

Evira har i uppgift att trygga livsmedelssikerheten, frimja djurs hilsa och vilmaende samt sorja for vixtsundhet och for siker-
het och kvalitet inom jordbrukets produktionsinsatser. For att uppnd dessa mal styr och utvecklar verket sitt verksamhetsomrade
och dvervakningen av detta, skoter sjilv 6vervakning och bedriver dessutom forskning och riskutvirdering som frimjar den egna
branschen. Utdver detta fungerar verket som referenslaboratorium inom olika sektorer.

Telefonnummer till de personer som handhar drenden kring likemedelsbehandling dr 020 77 24224 och 020 77 24227

Ovriga kontaktuppgifter for Evira:

Livsmedelssikerhetsverket, Mustialagatan 3, 00790 Helsingfors
Tel: 020 77 2003 (vixel)

Fax: 020 77 24350 (registraturen)

e-post: fornamn.efternamn@evira.fi

www.evira.fi

Leena Risinen, MMM

Oversattning Mats Forsské&hl
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