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Ledare

Lakemedelsmarknadsforing, image och

medikalisering

Likemedelsindustrin har karakteriserats som en
innovativ och marknadsforingsintensiv bransch. Det
staimmer sdkert. Det har ocksa sagts att ju mindre
innovationen 4r, desto synligare maste marknadsfo-
ringen vara eller desto fler image maste den vicka,
for att ett lakemedelspreparat ska silja. Erfarenhe-
ten har visat att dven detta pastdende har grund.

Det forefaller ocksd som om ingenting dr nytt
under solen. I min ledare i denna tidning for 14 ar
sedan hoppades jag att likemedelsindustrin skulle
overge de virsta Overdrifterna i marknadsforingen,
som en foljd av det EG-direktiv som utfirdats ett ar
tidigare. Lakemedelsindustrin hade da nyligen forny-
at sitt eget interna Overvakningsreglemente, som
sedan dess ocksa har justerats flera gdnger. Ur Like-
medelsverkets perspektiv vintade jag mig — kanske
blaogt — att det inte skulle bli nédviandigt att skjuta
over tyngdpunkten for likemedelsévervakningen pa
styrning av likemedelsmarknadsforingen. Tiina
Kostiainens och Erkki Palvas oversikt 6ver over-
vakningsfallen i likemedelsmarknadsféringen i fjol
visar emellertid att vi inte kommer undan 6ver-
vakningsbehovet.

Aven om spelreglerna och verksamhetsprinci-
perna delvis har klarnat bland annat i kontakterna
mellan liakemedelsindustrin, likarna och apoteken
har problemen forskjutits till andra omraden. Plots-
ligt forefaller det som om likemedelsindustrins pri-
mara mal ar att pa alla siatt komma konsumenterna
”inpa skinnet”, ocksa i marknadsforingen av recept-
liakemedel. Genom en vidlmenande sjukdoms- och
symtomorienterad information styrs konsumenterna
till lakemedelsforetagens webbplatser och likarnas
mottagningar; det finns ju trots allt likemedel for
nédstan vilka symtom som helst. Forestdllningarna
om det dagliga behovet av lidkemedel i ett normalt
liv ar en del av medikaliseringen av samhallet. Like-
medlen mot erektionsstorningar dar kanske det kan-
daste exemplet. Det finns ocksa andra.

Jag tror att det finns flera orsaker till den utveck-
ling som beskrivs ovan. Konkurrensen har hardnat i
likemedelsbranschen vilket pa foretagsniva i allman-
het innebir kostnadsnedskirningar och/eller en
skarpning av marknadsforingen. En snabbvinst i
okad forsiljning kan vara lockande for marknadsfo-

ringschefen, dven om man senare stoter pa patrull i
form av rittelsedtgirder eller branschens interna
boter.

En annan orsak ar enligt min uppfattning for-
knippad med likemedelsforetagens ledningskultur
och Corporate Governance, det vill siga god for-
valtningssed. P4 den gamla goda tiden”, da det i
Finland dnnu fanns flera betydande inhemska like-
medelsindustriforetag, var det en hederssak for fore-
tagens verkstillande direktorer, 6vriga chefer och
agare att inte bli ertappade for lakemedelsmarknads-
foring som brot mot bestimmelser, foreskrifter och
god sed. I dag forefaller det dessvarre som om trick-
sande med likemedelsmarknadsforingen ar affars-
verksamhetens huvudsakliga innehall f6r manga
lakemedelsforetag som dr verksamma i Finland.
Likemedlen ar trots allt till storsta del undersokta,
utvecklade och tillverkade utanfér Finland.

En tredje orsak kan ha att gora med det empo-
werment-fenomen som rader i hilsovarden, vilket
innebir ett bemyndigande av patienter och konsu-
menter i frigor som giller dem sjdlva. Marknadsfo-
ringsproffsen har troligen upptackt att det lonar sig
att rikta marknadsforingsanstrangningar ocksa mot
bemyndigade, potentiella patienter som sjdlva viantas
péaverka vardbesluten. Enligt en nyligen publicerad
avhandling paverkar patienterna ofta i hog grad
sjalva beslutet om likemedelsforskrivning. Patient-
medverkan ar vanlig sdrskilt i samband med sjukdo-
mar som har fatt stor exponering i media eller
reklam.

Hur det dn forhaller sig ar det forbjudet att
marknadsfora receptlikemedel for allmanheten. Att
presentera och marknadsfora likemedel for likare —
inom de grianser lagen drar upp — 4r en tillrackligt
utmanande uppgift for alla likemedelsforetag.

1. Wahlroos H. Sakligare linjer for marknadsforingen av ldke-
medel. TABU 2.1993, 4.

2. Jaakkola E. Problem Solving within Professional Services.
A Study of Physicians’ Prescribing Decisions. Turun kauppa-
korkeakoulun julkaisuja. Sarja A-2:2007. www.tse.fi/julkai-
sut/vk/Ae2_2007.pdf.
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Lakemedelsbehandling av barnreumatism idag

| Finland insjuknar drligen 150-200 barn i barnreumatism (numera officiellt juvenil idiopatisk artrit).
Ddrmed finns det i Finland ca 5 000 patienter, av vilka kanske 1 500 dr yngre én 16 ar. Behandlingen
av sjukdomen har gjort stora framsteq. Idag dr mdlet att fér varje barn som drabbas av sjukdomen
mdéjliggdra normal tillvéixt, utveckling och funktionsférmaga. Terapins grundstenar dr fortfarande
metotrexatbehandling, lokal terapi i lederna och fysioterapi. | behandlingen av de svdraste fallen har
medel som himmar tumoérnekrosfaktorn varit en revolutionerande nyhet. | artikeln tar vi férst upp
terapilinjerna och behandlar sedan de olika Idkemedlens sdrdrag.

Vid barnreumatism utvecklas en
langvarig inflammation pa led-
hinnan. D4 inflammationen fort-
skrider skadar den brosket och
till och med benet. Inflamma-
tionsprocessen pa ledhinnan ar
av samma typ som vid reumatoid
artrit hos vuxna. Med tanke pa
brosket dr barnet samtidigt i en
battre och siamre situation: bar-
nets brosk liaker battre men a
andra sidan leder broskskador i
viaxande alder lattare till felstall-
ningar. Barnreumatism (juvenil
idiopatisk artrit) indelas numera i
sju grupper (tabell).

Aven om barnreumatism ar
en ratt ovanlig sjukdom ar den
pa grund av sin langvarighet av
stor betydelse for folkhilsan.
Annu pa 70-talet kunde till och
med 19 procent av de insjuknade
barnen aldrig komma att delta i
arbetslivet, och dven bland de
ovriga fororsakade sjukdomen
ofta permanent funktionsnedsatt-
ning.

Terapilinjer

Malet for behandlingen av barn-
reumatism ar i dagens liage
remission. Det innebdar att ingen
aktiv artrit kan observeras, att
inga symtom forekommer och att
barnet vixer normalt. Har méste
man emellertid tillimpa sunt

bondfornuft. En fingerled som
ibland ar irriterad ar inte en
orsak till okad likemedelsbe-
handling.

De grundldggande redskapen
for behandling av barnreumatism
i Finland har redan i ett tjugotal
ar varit metotrexat och lokala
glukokortikoidinjektioner, och
vid behov antiinflammatoriska
analgetika. I sjdlva verket halls
sjukdom som bara giller 1-4
leder ofta under kontroll med
bara lokal behandling (1). Om
man ddremot tvingas upprepa
den lokala behandlingen ofta
(oftare dn en gang per halvar)
eller om terapisvaret inte ar till-
rackligt, inleds vid sidan av den
aven behandling med metotrexat.
Metotrexat har pa basis av arti-
onden av erfarenhet konstaterats
vara sikert och vil tolererat. Om
en enskild led trots detta plagar
patienten kan man Overviga en
operation for att rengora led-
hinnan. Dylika operationer
behovs emellertid sillan i dagens
lage. HNS barn- och ungdomss-
sjukhus som svarar for behand-
lingen av cirka 400 patienter
med barnreumatism utfor arligen
2-3 saddana operationer.

Vid sjukdom som giller mer
an fyra leder, det vill sidga polyar-
trit, inleder man i allmanhet
metotrexatbehandling omedel-
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bart. Om det leder till toleran-
sproblem kan man prova pa
antingen azatioprin, sulfasalazin
eller leflunomid. Om effekten
ddaremot ar otillracklig kan man
begé pa tva sdtt: 1) man kan
anvinda en kombination av flera
antireumatiska lakemedel, eller
2) hoja metotrexatdosen och vid
behov 6verga fran peroral admi-
nistrering till subkutan. For barn
anvinds det senare alternativet
oftare, eftersom barn och deras
familjer ofta upplever att det ar
obehagligt och besvirligt att ta
flera likemedel oralt. Om inte
heller detta leder till 6nskat slut-
resultat 6verviger man anvand-
ning av biologiska likemedel.
Systemisk barnreumatism
med allmédnsymtom ar fortfa-
rande en besvirlig sjukdom.
Lyckligtvis blir sjukdomen kro-
nisk bara hos cirka hilften av de
insjuknade. Hos storsta delen av
dessa dr artrit sjukdomens kro-
niska manifestation, men hos en
liten del av patienterna upptra-
der ocksd allmdnsymtom som
eksem, hjartsacksinflammation
och feber gang efter gang. I sjuk-
domens inledande skede dr den
enda effektiva behandlingen
systemisk glukokortikoidbehand-
ling med hog dos, diar dosen
sanks sd fort som mojligt da
patienten har blivit feberfri och
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Tabell. Typerna av Idngvarig artrit hos barn (juvenil idiopatisk artrit = JIA)

1. Juvenil artrit med systemiskt debut (M08.2)

Under 10 % av patienter.

Alla dldersgrupper.

Inledande symtom hég feber som stiger 1-2 gdnger per dygn, eksem dd febern stiger, ofta hjért-
sdcksinflammation.

Polyartrit da sjukdomen fortgdr ldnge.

2. Pauciartikuldr juvenil artrit eller oligoartrit (M08.4)

a) 40-45 % av patienterna. Den typiska patienten dr en flicka i lekdldern.

1-4 drabbade leder.

Allmédnsymtom ovanliga.

Fdledssjukdom dr ofta férknippad med kronisk uveit som obehandlad kan skada synen.

b) spridning: en femte led drabbas mer Gn 6 mdanader efter sjukdomens bérjan.

3. Juvenil polyartrit (seronegativ) (M08.3)

20 % av patienterna.

En femte led mindre dn 6 mdnader efter sjukdomens bérjan.

Sjukdomen dr lika vanlig bland flickor och pojkar. P& grund av den stora inflammerade led-
hinnemassan dr sjukdomen ofta férknippad med allménsymtom som trétthet och ibland ocksd
feber. Sjukdomen kan vara férknippad med kronisk uveit.

4. Juvenil reumatoid artrit (M08.0)

Under 10 % av reumapatienterna.

Den typiska patienten dr en flicka i tondren.

Sjukdomen upptrdder i stort sett som motsvarande sjukdom hos vuxna (reumatoid artrit), risken
for lederosion dr ddrfér hdg.

5. Juvenil artrit med psoriasis (M09.0, L40.5)

10 % av patienterna.

| regel lindrig sjukdomsbild. Ofta fd hudsymtom.

I samband med sjukdomen observeras ofta svullnad 6ver ett helt finger, det vill séga daktylit.

6. Entesitrelaterad juvenil artrit eller juvenil ankyloserande spondylit (M08.4, M08.1)

10 % av patienterna.

Den typiska patienten dr en pojke i tondren med spondyloartropati (M08.1). Om inflammationen
i ndgra leder dr férknippad med entesit talar man ibland om SEA-syndrom (seronegativ entesi-
trelaterad artrit). Sjukdomen kan vara férknippad bdde med akuta uveitepisoder med symtom

och med symtomfri, kronisk uveit.

7. Ospecificerat juvenil artrit (M08.9)

Inflammatorisk tarmsjukdom kan ocksd vara férknippad med artrit. Hos barn férekommer
framst tvd former: 1) sjukdom i fd, stora leder som kan vara férknippad med daktylit. Symto-
men varierar beroende pd tarmsjukdomens aktivitet. 2) sjukdom liknande ryggradsreumatism.
Féljer inte tarmsjukdomens fortskridande och kan fortsétta i en inflammation i den sdriga
tjocktarmen efter att den inflammerade tarmen har avidgsnats.

hjartsacksinflammationen har
lugnats.

D3 allmansymtomen 4r under
kontroll behandlas artriten pa
samma sitt som vid de dvriga
sjukdomsformerna.

Seronegativ entesit-relaterad
artrit fororsakar hos barn och
unga ofta smartsamma inflamma-
tioner i omradet mellan senor och
ben, entesiter. De dr besvirliga att
behandla med lokala injektioner
och terapisvaret pa antireuma-
tiska medel dr ofta daligt. For
dessa patienter tvingas man
ibland tillgripa langvarig anvand-

ning av antiinflammatoriska anal-
getika, vilket numera 4r ovanligt
vid andra typer av barnreuma-
tism.

Lakemedel som paverkar sjuk-
domsprocessen (DMARDSs)

Metotrexat dr det mest anvianda
likemedlet vid saval vuxen- som
barnreumatism. Dess effekt vid
artrit bygger mer pa dess
inflammationsdimpande egenska-
per dn pd himning av folsyra.
Initialdosen for barn dr 15 mg/m?
per vecka, oralt. Dosen kan vid
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behov hojas till nivan 30 mg/m?
per vecka. Doser 6ver 20/m? stra-
var man i regel efter att ge som
subkutana injektioner eftersom
den orala absorptionen varierar
vid hoga doser. Den vanligaste
biverkningen ar illamdende efter
att lakemedlet har tagits. Hos en
del patienter fororsakar behand-
lingen smirtsamma sar i munnen,
afte. Detta dr emellertid ovanligt
om patienten far folsyra som
stodbehandling. Forhojda leve-
renzymer dr mycket vanligt. Ofta
beror detta pa en samtidig virus-
infektion. Levervirdena foljs dar-
for upp med 2-8 veckors inter-
vall, beroende pa situationen. Om
enzymerna stiger minskas lake-
medelsdosen. Alternativt tar man
en paus i likemedelsbehandling-
en. Permanenta leverskador har
metotrexat veterligen inte foror-
sakat hos reumabarn. Enligt en
italiensk undersokning far cirka
80 procent av polyartritpatien-
terna ett tillfredsstdllande terapi-
svar pa metotrexat, vilket innebar
att de viktigaste faktorer som
beskriver sjukdomen forbattrats
med minst 50 procent (2).
Leflunomid himmar dihydro-
oratdehydrogenas. Det paverkar
sarskilt T-cellerna. Lakemedlet
har utvecklats specifikt for
behandling av reumatism. Dosen
ar 20 mg oralt med 1-3 dagars
intervall, beroende pa patientens
vikt. Leflunomid ar lika effektivt
som metotrexat mot barnreuma-
tism (3). Biverkningsprofilen ligg-
ger mycket ndra metotrexatets.
Eftersom leflunomid dr klart
dyrare dn metotrexat och det inte
finns lika lang uppfoljningserfa-
renhet av det ar det inte ett
forstahandslakemedel.
Sulfasalazin anvinds frimst
for barn i skoldldern eller som del
av kombinationsbehandlingar.
Till effekten dr det av samma
klass som metotrexat, dtminstone
hos vuxna, men tolereras inte av
barn lika vil som metotrexat (4).
Doseringen tva ganger dagligen
upplevs ocksa ibland vara besvir-
lig. Utover magbesvar kan like-
medlet fororsaka eksem, cellbrist
och forhojda leverenzymer.
Azatioprin ges i doser pd 2-3
mg/kg per dygn oralt. Likemedlet
ar inte lika effektivt som meto-



trexat. Det fororsakar i regel inte
magbesvir. Hos patienter med en
medfodd brist pa S-tiopurinme-
tyltransferas kan azatioprin for-
orsaka grav och langvarig cell-
brist. Azatioprin dr alltid ett
andrahandsval.

Hydroxiklorokin ar ett like-
medel som linge anvints i
behandlingen av reumatism. Dess
exakta verkningsmekanism ar
inte kdnd. Dosen dr 5-6 mg/kg/
dygn. Likemedlet tolereras val.
Biverkningar ar lindriga magbes-
var, eksem och ibland somnstor-
ningar. Likemedlet ar till sin
effekt klart svagare dn de 6vriga
antireumatiska likemedlen. Det
anvinds framst som en del av
likemedelskombinationer och
ibland for att uppratthalla
remissionen hos en sjukdom som

behandlats lokalt.
Biologiska likemedel

For behandling av artriten vid
barnreumatism anviands tre bio-
logiska likemedel. De himmar
tumornekrosfaktorn (TNF). Eta-
nercept binder fri TNF i vivna-
derna. Infliximab och adalimu-
mab ir TNF-antikroppar. Inflixi-
mab dr en chimadr, det vill sdga
den bindande delen kommer fran
mus och storsta delen av stomm-
men dr av humant ursprung.
Likemedlet ges intravenost med
4-8 veckors intervall. De vanli-
gaste problemen ar olika infu-
sionsreaktioner som varierar fran
eksem och kittlande hals till ana-
fylaxi. Adalimumab ar en TNF-
antikropp sammansatt av delar
av humant protein och ges som
subkutan injektion med tva veck-
ors intervall. Hos en del patienter
fororsakar injektionen en smart-
sam svullnad. Etanercept ar ett
losligt TNF-bindande protein.
Det ges subkutant tvd ganger i
veckan. Likemedlet tolereras i
regel val.

I finlindska studiet har man
inte noterat stora skillnader i
effekten hos infliximab och eta-
nercept hos barn (5). For vuxna
har adalimumab konstaterats
vara lika effektivt som de ovan
namnda. Saken utreds gillande
barn. Alla de biologiska like-
medlen 6kar nagot patienternas

risk for att insjukna i infek-
tionssjukdomar. Tills vidare har
man inte kunnat visa nagot klart
samband mellan maligna tumorer
och likemedel som himmar
TNE. Nagra rapporter finns dock
om maligna tumorer i lymfatisk
vavnad hos unga patienter som
behandlats med infliximab (6).
Kunskapen om dessa fragor okar
med rapporterna fran registren
over langtidsuppfoljning.
Anakinra ir en interleukin-1
receptorantagonist. Den ges dag-
ligen subkutant. Effekten pd
artrit 4r mindre dn for TNF-like-
medlen. Det finns dock tecken pa
att anakinra kan fungera vil mot
vissa generaliserade autoimmuna
sjukdomar sdsom NOMID (neo-
natal onset multissystem inflam-
matory disease) och eventuellt
mot systemisk barnreumatism.

Allméant

Det ar viktigt att snabbt fa barn-
reumatism under kontroll. Detta
innebadr emellertid inte att de
dyra biologiska likemedlen ska
vara det forsta lakemedlet, utan
behandlingen inleds med meto-
trexat och lokala behandlingar.
Om man tvingas anvinda ett bio-
logiskt liakemedel ar det sanno-
likt ekonomiskt sett ett storre
problem att denna dyra likeme-
delsterapi fortsitter da patienten
i sjdlva verket redan skulle klara
sig utan den, 4n att likemedlet
satt in tidigt. D4 man inleder
behandling med ett biologiskt
likemedel dr det darfor skal att
gora klart for patienten att det ar
fraga om ett likemedel med vil-
ket man far sjukdomen under
kontroll, varefter man igen stra-
var efter att klara sig med tradi-
tionella behandlingar.

Behandlingen av barnreuma-
tism har revolutionerats under de
senaste 10 dren. D4 man forr
ofta fick vinja familjer som
drabbats av barnreumatism vid
tanken pa fortgdende sjukdom
och mojlig nedsattning av funk-
tionsformagan kan man i dag all-
tid utga fran att det gar att trygg-
ga en normal utveckling, fullvar-
dig barndom och normal framti-
da arbetsformdga for barnet.
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Marknadsforing av lakemedel 2006

Ldkemedelsverket 6vervakar med stdod av med ldkemedelslagen och -férordningen att marknadsfo-
ringen av Iékemedel dr saklig. Lagen och férordningen reglerar i detalj vad marknadsféringen av ldke-
medel far innehdlla - vilka uppgifter om likemedelspreparaten som ska presenteras i marknadsfo-
ringen och vilka typer av material som dr forbjudna. Avsikten med bestimmelserna dr att frimja en
riktig och séker anvindning av likemedelspreparat.

Likemedelsverket har under
2006 tagit till behandling samm-
manlagt 38 fall som giller over-
vakningen av marknadsforing av
lakemedel. Omkring hilften av
de behandlade fallen har natt
Likemedelsverket genom att ett
annat likemedelsbolag har
anfort klagomal om arendet.
Aven privatpersoner har limnat
in klagomal om marknadsforing
av likemedel. En del av de
behandlade fallen har tagits upp
pd initiativ av Likemedelsverket.
Vanligtvis racker behandling-
en av ett overvakningsdarende
gillande markandsforing flera
manader. Det berorda foretaget
ges alltid en chans att framfora
sin stindpunkt i drendet. I de
allra flesta fall kommer Likeme-
delsverket och likemedelsforeta-
get 1 gott samforstand Overens
om hur problemet kan rittas till.
Beslut om forbud mot fortsatt
eller upprepad lagstridig mark-
nadsforing fattar Likemedelsver-
ket i regel bara i fall di myndig-
heterna och foretaget inte kan

Féretag Preparat / drende

Antula Healthcare Ab - Eeze spray gel / TV-
reklam och reklammate-
rial levererat till apotek

Pfizer Oy Lipitor / Infoblad sant till

Iékare ddr resultat frdn
SPARCL-prévningar refe-

reras

komma overens eller om fallet
till sin karaktar ar sddant att ett
forbud av annan orsak anses
nodvandigt.

Tva marknadsforingsbeslut

Tva utredningar i anslutning till
marknadsforingsovervakningen
ledde till att Likemedelsverket
beslutade om marknadsforings-
forbud och besluten atfoljdes av
vite (tabell). I marknadsforingen
av preparatet Eeze spray gel som
marknadsfordes av Antula
Healthcare Ab framfordes bl.a.
att anvandningen av preparatet
inte gav nagra biverkningar.
Likemedlet framstilldes ocksa i
reklam riktad till allmidnheten pd
ett mer fordelaktigt sdtt 4n andra
preparat, vilket enligt likeme-
delsforordningen dr forbjudet.
Eeze spray gel ar ett lokalt admi-
nistrerat antiinflammatoriskt
analgetikum som innehaller
diklofenak.

Preparatet Lipitor som
marknadsfordes av Pfizer Oy fick

Beslut

marknadsforingsforbud p.g.a. ett
brev riktat till likare. I brevet
refererades en publicerad likeme-
delsprovning sa att en for lake-
medelssidkerheten visentlig aspekt
utelimnades. Indikationen for
preparatet Lipitor som innehéller
atorvastatin dr prevention av
karlsjukdomsfall hos patienter
som bedoms ha stor risk att for
forsta gangen drabbas av hjart-
eller karlsjukdomsfall. Likeme-
delsverket ansdg att marknadsfo-
ringen av preparatet Lipitor inte
fullstindigt motsvarar de godkin-
da indikationen. Pfizer Oy forut-
sattes korrigera marknadsforing-
en av preparatet.

De flesta utredningarna gall-
lande marknadsforing som be-
handlades 2006 gillde marknads-
foring av egenvardspreparat, rik-
tad till allmdnheten. Ett typiskt
fel dr att uppgifterna i marknads-
foringsmaterialet avviker fran
uppgifterna i produktresumén.
Enligt likemedelslagen och like-
medelsforordningen ska alla upp-
gifter som presenteras i mark-

Marknadsféringstérbud, vite 200 000 €. Ldkemedelsverket férbjod Antula Healthcare Ab att
marknadsféra preparatet med uppgifter som avviker frén produktresumén och material som

enligt ldkemedelsférordningen § 25b dr forbjudet.

Marknadsféringsforbud, vite 2 milj. €. Korrigering av marknadsféringen. Likemedelsverket fér-
bjéd Pfizer Oy att marknadsféra preparatet med material som inte f6ljer den godkénda
produktresumén, som uteldmnar en viktig aspekt med tanke pd IGkemedlets medicinska bety-
delse, eller som refererar till kliniska prévningar sd att en felaktig bild ges av prévningens, slut-

sats, dess omfattning eller betydelse.
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nadsforingen exakt motsvara
uppgifterna i produktresumén.
En annan typisk brist i de
behandlade fallen ligger i de upp-
gifter som forutsitts inga i
marknadsforingen, t.ex. indika-
tionerna och en uppmaning att
lasa bipacksedeln. Lakemedels-
verket faste ocksd uppmarksam-
het vid att vissa viktiga uppgifter
med tanke pd en korrekt och
saker anviandning av vederbo-
rande preparat bor framstillas
tillrackligt tydligt i reklamen, sa
att informationen nar fram till
konsumenten.

Enligt definitionen i likeme-
delsforordningen anses inte texter
om manniskans hilsa och sjuk-
dom vara marknadsforing av
lakemedel. Material som syftar
till att fraimja forsiljning,
anvindning eller ordination av
lakemedel definieras entydigt som
marknadsféring. Marknadsforing
av receptbelagda likemedel till
allmidnheten ar forbjudet.

Mera information om sjukdom

Likemedelsverket har fast upp-
mirksamhet vid lakemedelsfore-
tagens okade och intresse for att
frimja anviandningen av recept-
belagda likemedel bland allman-
heten genom riktad information
om sjukdomar. I slutet av aret
sande Likemedelsverket brevle-
des anmirkningar om detta till
lakemedelsforetagen. Under inne-
varande ar lagger Likemedelsver-
ket ytterligare vikt vid att folja
upp att forbudet mot konsument-
reklam av receptbelagda likeme-
del efterfol;s.

En visentlig andel av de
enskilda behandlade fallen kring
marknadsforingsovervakningen
2006 géllde marknadsforing av
receptbelagda likemedel till kon-
sumenterna genom information
om likemedelspreparat eller sjuk-
domsbaserad information.

Apotek maste i sin marknads-
foring folja lakemedelslagstift-
ningen och apoteken svarar sjal-
va for det marknadsforingsmate-
rial de producerar. Under det
gangna dret handlade tre av de
behandlade fallen om av apotek

producerat marknadsféringsma-
terial for egenvardsprodukter.

Aven i reklam for savil egen-
vardspreparat som receptbelagda
likemedel riktad till farmaceutisk
personal pa apotek bor alla de
fakta inga som forutsitts i
reklam riktad till personer med
ratt att forskriva eller expediera
likemedel. D4 man till apotekens
kunder vidaredistribuerar infor-
mation och reklammaterial som
lakemedelsforetag producerar dr
det skl att fasta uppmarksamhet
vid de olika krav som stills ifra-
ga om reklam riktad till allman-
heten och reklam riktad till per-
soner med ratt att forskriva och
expediera likemedel. Exempelvis
kan informationspaket om
receptbelagda likemedel avsedda
som patientanvisningar tolkas
som likemedelsmarknadsforing
om de anvinds i marknadsfo-
ringssyfte.

Marknadsféring av nikotin-
preparat mattfullt

Forsaljningen av nikotinpreparat
blev fri i februari 2006. Forsilj-
ningen spreds fran apoteken till
dagligvaruaffirerna och andra
affarer som tillhandahaller
tobaksprodukter. Med tanke pa
att kraven som likemedelslag-
stiftningen stiller inte dr bekanta
for de nya detaljhandlarna har
Likemedelsverket i samband
med lagiandringen sdnt ut infor-
mation med en paminnelse om
reglerna for marknadsforingen.
Likemedelsverket har fatt in
bara ett fall diar en dagligvaru-
handel har negligerat likemedels-
lagstiftningen i friga om mark-
nadsforing av nikotinpreparat.
Det dr emellertid inte bara
nikotinpreparaten avsedda for
substitutionsbehandling som kan
siljas pa andra stillen 4n pa apo-
tek. Aven registrerade traditio-
nella vaxtbaserade likemedel och
nagra naturbaserade likemedel
med forsiljningstillstind kan sil-
jas utanfor apotek. Pa sidana
forsdljningsstéllen tillhandahalls
ingen farmaceutisk likemedelsin-
formation som kan hjilpa kun-
den att vilja preparat och att
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anvinda det. Darfor ar det sédr-
skilt viktigt att marknadsforings-
material som finns tillgiangligt ger
uppgifter om hur preparaten kan
anvindas tryggt och korrekt.
Under det gadngna aret tog Like-
medelsverket upp tva fall som
gillde marknadsforing av natur-
likemedel.

Rekommendationer for kvali-
tetskriterier for lakemedels-
presentationer publicerats

I foregdende nummer av TABU
publicerade Likemedelsverket
rekommendationer for kvali-
tetskriterier for likemedelspre-
sentationer. Likemedelsverket
kommer att folja upp hur de nya
kriterierna beaktas i likeme-
delspresentationsverksamheten.
Orsaken till att kriterierna utar-
betades var inte uppgifter eller
misstankar om osakliga likeme-
delspresentationer. Genom krite-
rierna har Likemedelsverket i
stallet forsokt paminna likeme-
delsforetagen och yrkesutbildade
personer som deltar i likeme-
delspresentationerna att en like-
medelspresentation till sin karak-
tar (enligt definitionen) utgor
marknadsforing av lakemedel.
Syftet var dessutom att betona
att det inte bara giller att folja
de enskilda paragraferna i lake-
medelslagen och -forordningen
utan att det ocksa giller att vara
uppmirksam pa syftet med den
lagstiftning som galler marknads-
foring av likemedel — en stravan
efter riktig och siker anviandning
av likemedel.
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Aldres anvindning av psykofarmaka

Oppenvirdens andel i anvind-
ningen av psykofarmaka har
vuxit de senaste aren och var ar
2005 83 % for neuroleptika och
93 % for antidepressiva medel
[1]. Stalld i relation till hela
befolkningen var anviandningen
av psykofarmaka i 6ppenvarden
vanligast i de dldsta aldersgrupp-
perna; mest likemedelsersatt-
ningar for antidepressiva medel
betalades ut till 85-94-aringar
(ca 12 % av minnen, ca 17 % av
kvinnorna) [2], medan ersatt-
ningar for neuroleptika betalades
ut till 8,6 % av kvinnorna och
7,2 % av mannen som fyllt 90 ar
samt till 6,5 % av kvinnorna och
5,3 % av mannen i aldern 80-89
ar [3]. Aven anvindningen av
likemedel mot demens var vanli-
gast bland 4ldre [4] och har okat
snabbt: savil anvindningen av
demenslikemedel som mingden
lakemedelsersittningar som beta-
lats for dem har 10-dubblats fran
1995 till 2005 [1, 5].

I studium Liedon idkkdidt
(Aldre i Lundo), i vilken man pa
1990 talet utredde likemedelsan-
vandningen bland aldre, var
lakemedel som paverkar centrala
nervsystemet, till storsta delen
psykofarmaka, den nast vanli-
gaste likemedelsgruppen bland
personer som fyllt 64 ar, strax
efter lakemedlen mot hjirt- och
kirlsjukdomar [6]. Aven enligt
denna undersokning anviande de
allra dldsta av de dldre som dnnu
bodde hemma mest psykofarma-
ka. D4 likemedelsanvindningen
bland 75 ar gamla och ildre

invdnare i Kuopio utreddes ar
1998 [7, 8] anviande mer 4n var
tredje av de hemmaboende ildre
minst ett psykofarmakum, och
var attonde minst tvd. Anvind-
ningen var ocksd vanligare ju
dldre manniskor det gallde [7].
Vidare var anvindningen av
psykofarmaka vanligare bland
dementa dn bland andra hemma-
boende ildre. Bland dementa var
anvindningen av neuroleptika
sex ganger vanligare och anvind-
ningen av antidepressiva dubbelt
sa vanlig som bland andra ildre,
medan anviandningen av lug-
nande medel och somnmedel var
ungefar lika vanlig i bdda grupp-
perna. Den vanligaste kombina-
tionen bland dementa var ett
neuroleptikum tillsammans med
ett somnmedel eller lugnande
medel. Bland icke-dementa,
hemmaboende dldre som anvin-
de neuroleptika anvinde tva tre-
djedelar ocksa andra psykofar-
maka [8].

Aven om anvindningen av
psykofarmaka bland ildre under
de senaste aren har granskats ur
manga olika perspektiv ar det
skal att fokusera pa dessa hemm-
maboende dldre som inte har
haft nagon allvarlig, mental stor-
ning som grundsjukdom. Darfor
ar syftet med foreliggande under-
sokning att pa ett tickande sitt
beskriva uttryckligen 75 ar fyllda
Oppenvardspatienters anviandning
av neuroleptika och antidepressi-
va som omfattas av grundersatt-
ningen. I granskningen inklude-
rades ocksa demenslikemedel
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eftersom tidigare undersokningar
visar att anviandningen av psyko-
farmaka bland dementa avviker
fran anviandningen bland icke-
dementa [8, 9]. Som referensma-
terial anvinds till tillimpliga
delar anviandningen av psykofar-
maka som omfattas av grunder-
sattningen bland den vuxna
befolkningen i arbetsfor alder.
Med hjilp av uppgifter om ratt
till specialersittning avgransades
fran denna undersokning psyko-
farmakaanviandare med utveck-
lingshandikapp och svira mentala
storningar.

Metoder

Materialet har excerperats ur
FPA:s data. Ur receptregistret
plockades uppgifter om likeme-
delsink6ép bland personer som ar
2005 hade fatt lakemedelsersatt-
ning for neuroleptika (NOSA),
antidepressiva medel (NO6A,
NO06C) och medel vid dementia
(NO6D). Ur personbeteckning-
arna plockades ett 50 % sampel
for vilka vi ur databasen 6ver
specialersittningsritt plockade
uppgifter om ritt till ersittning
for demenslikemedel och psyko-
farmaka (112, 113, 188 och
307). I variablerna som sattes
upp utifran FPA:s register ingick
specificerade kop av likemedel-
spreparat i ATC-klasserna NOS
och NO6.

Med psykofarmaka avses hir
huvudsakligen psykoslikemedel
(grupp NOSA i ATC-klassifice-
ringen), lugnande medel och ata-



raktika (NOS5B), somnmedel
(NO5C), antidepressiva medel
(NO6A) och kombinationer av
psykofarmaka (NO6C). I gransk-
ningen av neuroleptika har vi
emellertid ur grupp NOSA ute-
lamnat litium, som huvudsakli-
gen anvands for behandling av
bipolar sjukdom, proklorperazin,
som huvudsakligen anvinds som
likemedel mot illaméaende och
migrdn, samt dixyrazin. Jamfort
med andra psykofarmaka fanns
det mycket fa som anviande kom-
binationer av psykofarmaka
(NO06C) och darfor lamnades de
som endast anvinde dessa liake-
medel utanfor granskningen.

Materialet omfattar inte hela
anvindningen av psykofarmaka i
oppenvarden eftersom alla
psykofarmakapreparat, styrkor
och/eller forpackningsstorlekar
inte omfattas av systemet for
likemedelsersattningar. Darfor
har den likemedelsanvindning
som materialet ticker jamforts
med uppgifterna i Likemedels-
verkets register for likemedels-
forsaljning i 6ppenvarden. Gran-
skat enligt lakemedel tacker
materialet i regel 90 % av
anvindningen av psykoslikeme-
del i 6ppenvarden, med undantag
for ziprasidon och aripiprazol.
Aven for antidepressiva ar tick-
ningen i regel 90 % eller hogre,
men for fluoxetin och nortripty-
lin 80 %, for amitriptylin 63 %
och for duloxetin bara 24 %.
Materialet tacker i genomsnitt
86 % av anviandningen av
demenslikemedel. Av anvind-
ningen av lugnande medel och
ataraktika (NOSB) i 6ppenvarden
tacker materialet i genomsnitt
47 % och av somnmedlen
(NO5C) 33 %; anvandningen av
midazolam och triazolam inklu-
derades inte alls i materialet.

Ur det ovan nimnda samplet
plockades for denna under-
sokning bara de personer som
enligt FPA:s uppgifter inte ar
2005 eller tidigare hade haft ratt
till specialersittning for psyko-
farmaka. Dessa personer utgjor-
de 72 % av de minst 75 ar gamla
neuroleptikaanvidndarna och
92 % av de lika gamla anvin-

Alders- och kénsférdelning fér de dldre i delmaterialen

Psykosldkemedel Antidepressiva Demensldkemedel

Alders- Mén Kvinnor Mdn Kvinnor Mdn Kvinnor
grupp

75-79 866 1371 2442 5923 1171 2130
80-84 716 1788 1687 5429 1057 2635
85-89 336 1185 749 2999 436 1253
90-94 136 532 200 1127 102 313
95- 15 111 28 166 5 [
Totalt 2069 4987 5106 15 644 2771 6350
Medeldlder 81,4 83,1 80,6 81,8 81 81,8

darna av antidepressiva. Refe-
rensmaterialet byggdes pa mot-
svarande sitt upp av 25-64-ariga
personer bland vilka 73 % av
neuroleptikaanvindarna och

13 % av dem som anvinde anti-
depressiva aldrig hade haft ratt
till specialersittning. Da det gall-
ler anvindningen av ersatta
neuroleptika hade 51 % bland de
aldre och 10 % i den yngre refe-
rensgruppen ersatts med grunder-
sattning. Av den ersatta anviand-
ningen av antidepressiva hade

90 % bland de aldre och 92 % i
den yngre referensgruppen ersatts
med grundersittning.

Materialet bestod av 30 474
aldre personer vars fordelning i
delmaterial enligt likemedels-
grupp presenteras enligt alders-
grupp och kon i tabell. Referens-
materialet bestod alltsd av perso-
ner i arbetsfor alder (n=99 150)
av vilka 9 072 anvinde neuro-
leptika, 95 633 antidepressiva
medel och 351 medel mot demen-
tia.

Resultat och resonemang

P4 basis av materialet kan man
uppskatta att cirka 4 % av Fin-
lands hela aldrebefolkning ar
2005 anvinde psykoslikemedel,
11 % antidepressiva medel och
5 % demenslikemedel som
ersitts med grundersittning. Det
dr vart att notera att sa mycket
som hilften av den ersatta neuro-
leptikaanvindningen bland de
aldre hade ersatts med grunder-
sattning, medan motsvarande
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andel var bara en tiondel bland
personerna i arbetsfor dlder. Ratt
till specialersittning forutsatter
svar och langvarig sjukdom, i
fraga om den viktigaste ersitt-
ningsratten for neuroleptika
(112) grav psykos eller annan
svar mental storning. Foljaktligen
kan man anta att cirka halften av
de dldres neuroleptikaanvind-
ning hanfor sig till behandling av
lindrigare och kortvarigare sym-
tom.

En del av de dldre hade under
aret kopt psykofarmaka ur flera
olika likemedelsgrupper (dia-
gram), vilket emellertid med
tanke pa den granskade perio-
dens lingd inte nodvindigtvis
betyder att de anvints samtidigt.
I dessa grupper av grundersatta
psykofarmaka fanns det fler
dldre kvinnor 4n min, dven i
relation till hela dldrebefolkning-
en indelad i 5-ars aldersgrupper.
Anvindningen av de ovan nimn-
da lakemedelsgrupperna blev for
bada konen vanligare med sti-
gande alder; anviandningen av
antidepressiva och demenslike-
medel var for bada konen vanli-
gast i aldersgruppen 85-90 ar
och anvindningen av neurolepti-
ka i aldersgruppen 90-94 ar.

Kvinnor som anvinde psykos-
likemedel anvinde oftare dn
man ocksd antidepressiva. Av de
aldre som anvinde neuroleptika
eller antidepressiva anvinde cirka
hilften ocksa lugnande medel
eller somnmedel. I friga om kon
eller anviandningen av demensla-
kemedel forekom i detta avseen-



75 dr gamla eller dldre anvindare av psykofarmaka och demensldkemedel i

materialet (50 % sampel dr 2005).

Antidepressiva

16 201

de inga storre skillnader. Kvinnor
som anvinde neuroleptika
anviande emellertid oftare ocksa
lugnande medel eller somnmedel
om de ocksa behandlades med
demenslikemedel.

Aldre som anvinde antide-
pressiva anviande daremot tva
ganger oftare ocksa lugnande
medel, somnmedel eller neurolep-
tika om de ocksa behandlades
med demenslikemedel. Av dem
som anvinde demenslikemedel
hade 1 386 (50 %) av mannen
och 2 571 (40 %) av kvinnorna
inte kopt andra grundersatta
lakemedel i ATC-klasserna NOS
och NO06. I genomsnitt 30 %
hade anvint antidepressiva, fler
bland kvinnorna (34 %) an
bland mannen (23 %). Cirka
20 % hade anvint psykoslike-
medel och 32 % grundersatta
lugnande medel eller somnmedel.

De mest anvanda lakemedlen

Av de dldre som anvinde grund-
ersatta neuroleptika anvinde

39 % risperidon, 28 % ketia-
pin, 11 % melperon och 10 %
haloperidol. Utéver andra gene-
rationens neuroleptika rekomm-
menderas for dldre bland vanliga
neuroleptika just haloperidol pa

Psykosldkemedel

3364

Demensldkemedel

grund av dess fd antikolinerga
effekter och melperon pa grund
av dess fa extrapyramidala
biverkningar [10]. Aven bland
personerna i arbetsfor dlder var
de vanligaste neuroleptika risperi-
don (48 %) och ketiapin

(23 %), men darefter foljde levo-
mepromazin (18 %) och perfena-
zin (11 %).

Bland de grundersatta antide-
pressiva medlen var det mest
anvinda citalopram som hade
ordinerats for 43 % av de dldre
och 27 % av referensgruppens
anvindare av antidepressiva. Mir-
tazapin var ndst vanligast
(24 % och 19 %) och escitalo-
pram tredje vanligast (16 % och
12 %) i bada aldersgrupperna.
De darefter vanligaste antide-
pressiva likemedlen bland de
aldre var de tricykliska amitripty-
lin och doxepin. Tricykliska anti-
depressiva borde undvikas for
aldre, pa grund av deras antikoli-
nerga effekter [11], men sarskilt
amitriptylin anvinds ocksa vid
behandling av neuropatisk smarta
och andra kroniska smarttill-
stind, om 4n i lagre doser dn vid
anvindning som antidepressivt
medel.

Bland de dldre som anvinde
demenslikemedel var andelen ris-
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peridonanvindning framtradande
— ndstan var annan som anvande
biade demenslikemedel och
neuroleptika anviande risperidon.
Denna trend foljer rekommenda-
tionerna eftersom risperidon dr
det enda neuroleptikumet vars
indikation ar behandling av svara
beteendestorningar i samband
med demens (med vissa begrians-
ningar) [12]. Aven den stora
andelen citalopramanvindare
bland dem som anvinde demens-
likemedel foljer rekommendatio-
nerna, eftersom serotoninater-
upptagshammare dr forstahands-
val vid behandling av depression
hos demenspatienter [12]. Efter-
som demenslikemedel i allmin-
het inte borde anvindas till-
sammans med kraftigt antikoli-
nerga medel [12] dr det ocksa i
enlighet med rekommendatio-
nerna att perfenazin och levome-
promazin bland neuroleptika
samt amitriptylin och doxepin
bland antidepressiva medel star
for mindre andelar bland de
dldre som anvinde demenslike-
medel dn bland andra ildre.
Dessutom hojer bade demensen i
sig och antikolinergt verkande
liakemedel som penetrerar blod-
hjarnbarridren, sasom tricykliska
antidepressiva och neuroleptika
ur fentiazingruppen, risken for
delirium hos dldre patienter [13,
14].

Det vanligaste demenslike-
medlet var donepezil som anvin-
des av 46 % av anvindarna av
demenslikemedel, sdvil bland de
dldre som i referensgruppen.
Memantin anvinds av flera
demenspatienter i arbetsfor alder
(40 %) an dldre (28 %).

Lakemedel med lang
halveringstid

Hur utbredd anvindningen av
lugnande medel och somnmedel
ar undersoktes inte i ndgon storre
omfattning eftersom storsta delen
av dessa konsumtionsuppgifter
saknades i receptregistret. Sar-
skild uppmarksamhet fistes
emellertid vid anvdandningen av
langverkande bensodiazepiner
(diazepam, klordiazepoxid, nitra-



zepam) eftersom bensodiazepiner
med lang halveringstid i regel inte
bor anvindas for dldre, pa grund
av likemedlens langvariga sede-
rande verkan och risken for
kumulering [14].

Av de dldre i detta material
hade 5 % av dem som anvinde
antidepressiva, 4 % av dem som
anvande neuroleptika och 2 %
av dem som anviande demenslike-
medel ocksd anvint langverkande
bensodiazepiner som ersidtts med
grundersittning. I befolkningen i
arbetsfor alder hade dessa like-
medel kopts av 18 % av dem
som anvinde antidepressiva, 6 %
av dem som anvinde psykoslike-
medel och 3 % av dem som
anviande demenslikemedel. T
verkligheten kan anviandningen
av langverkande bensodiazepiner
antas vara mer omfattande dn
detta eftersom materialet tackte
bara en dryg tredjedel (36 %) av
konsumtionen av dessa likemedel
i Oppenvarden, dven stillt i rela-
tion till nivdn i hela landet.

Aven anvindningen av en
langverkande serotonindterupp-
tagshammare, fluoxetin, bor und-
vikas for dldre [14]. Av de aldre i
detta sampel som anvinde grund-
ersatta antidepressiva medel hade
919 (4 %) anvant fluoxetin. I
hela landet anvinde alltsa nistan
2000 aldre eller cirka en halv
procent av hela dldrebefolkningen
fluoxetin. Anvindningen av flu-
oxetin forefaller emellertid ha
minskat sedan 1999 da fluoxetin
var det nist vanligaste antide-
pressiva medlet mitt i antal
inkopsganger [15].

Slutsatser

Det pa likemedelsersittningar
baserade registermaterialet som
anvints i denna undersokning
tacker inte pa grund av ersatt-
ningssystemets struktur all
anviandning av psykofarmaka och
kan darfor inte anvandas for att
utvirdera likemedelsterapins
andamalsenlighet. Materialet ar
ddremot tickande pa popula-
tionsnivd och det ger en bild av
anvandningen av psykofarmaka
for andra indikationer dn allvarli-

ga och langvariga mentala stor-
ningar, enligt lakemedel, dlders-
grupp och region.

Ar 2005 ersattes cirka hilften
av de aldres psykoslikemedelsan-
vandning och 90 % av anvind-
ningen av antidepressiva med
grundersittning. Anvindning av
psykofarmaka i strid med
rekommendationerna forekom i
ndgon man i materialet. Bland de
aldre psykofarmakaanviandarna
var dock andelen som anvinde
kraftigt antikolinerga likemedel
eller lakemedel med lang halve-
ringstid allmant taget ligre dn
bland psykofarmakaanvindare i
arbetsfor alder. Psykofarmakabe-
handlingen av dldre som anvinde
demenslikemedel avvek uttryckli-
gen i rekommendationernas rikt-
ning fran psykofarmakabehand-
lingen av andra dldre.
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Okningen i likemedelsférsiljningen avstannade

Ar 2006 séldes likemedel i parti
for 1,7 miljarder euro. Det dr
omkring en halv procent mindre
an 2005. Virdet pa likemedels-
forsiljningen pa apotek sjonk
med 3 %. Forsidljningen till sjuk-
hus okade alltjamt (7 %).

Sankta partihandelspriser pa
lakemedel, den generiska substi-
tutionen och priskonkurrensen i
kombination med dndringen av
likemedelslagen i borjan av 2006
har bidragit till att likemedelsfor-
saljningen mitt i varde har min-
skat. Exempelvis okade konsum-
tionen av simvastatin med néstan
40 % men forsiljningsvirdet gick

anda ner med 20 %. Konsumtio-
nen av ramipril 6kade med 10 %
men forsiljningen matt i partipri-
ser minskade med 60 % jamfort
med dret innan.

De storsta grupperna

Medel i gruppen nervsystemet
(ATC-klass N) var fortfarande
den storsta gruppen mitt i for-
saljningsvirde. Den nist storsta
utgjordes av medel i gruppen
tumorer och rubbningar i immun-
systemet (L). De mest anvinda
likemedlen maitt i dygnsdoser,
lakemedel i gruppen hjarta och

Tabell 1. De 10 mest anvdnda IGkemedelssubstanserna 2006

ATC-kod

BO1ACO6 asetylsalisylsyra
C10AA01 simvastatin
CO9AAD5 ramipril
C03CA01 furosemid
MO1AEO1 ibuprofen
C10AA05 atorvastatin
NO5CFO1 zopiklon
C09AA02 enalapril
Co8CAO1 amlodipin
C07ABO7 bisoprolol

Tabell 2. De 10 mest sdlda Idkemedelsémnena enligt partipriser 2006

ATC-kod

C10AA05 atorvastatin
NO5AHO03 olanzapin
RO3AK06 salmeterol och flutikason
Jo1DC02 cefuroxim
NO7BAO1 nicotin
NO5AH04 ketiapin
NO5AX08 risperidon
A02BC05 esomeprazol
LO4AATT etanercept
MO1AEOT ibuprofen
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kretslopp (C), var den tredje stor-
sta gruppen matt i forsiljning
(bild 1).

I forteckningen 6ver de tio
mest anvanda likemedlen skedde
knappast ndgra forandringar alls
jamfort med aret innan. Ibupro-
fen flyttade ner fran andra plats
till femte medan simvastatin,
ramipril och furosemid flyttade
ett steg uppat (tabell 1).

Berdknat i partipriser bibeholl
atorvastatin sin position som det
mest silda lakemedlet, trots att
forsiljningen minskade med
20 % och konsumtionen med
11 % (tabell 2). Fran och med

milj. € dndrings-9%  DDD/1 000 dndrings-%
inv/dygn
antikoagulantia 7,8 -16,7 % 83,76 -20,6 %
kolesterolldkemedel 7,4 -19,9 % 56,33 39,2 %
hjdrtldkemedel 3,1 -59,6 % 43,56 10,7 %
hjdrtldkemedel 4.6 -1,8 % 34,86 4,0 %
antiinflammatoriskt analgetikum 16,2 -35,5% 32,89 -19,7 %
kolesterolldkemedel 33,5 -19,5% 29,22 -11,0 %
sémnldkemede/ 43 -15,4 % 26,82 -0,5 %
hjdrtldkemedel 2.1 -11,71 % 25,71 -3,8 %
hjdrtldkemedel 9,3 -52,6 % 24,40 3,2 %
hjdrtldkemedel 7.5 22 % 24,24 6,7 %
milj. € dndrings-%  DDD/1 000 dndrings-%
inv/dygn
kolesterolldkemedel 33,5 -19,5% 29,22 -11,0 %
psykoslikemedel 33,1 82 % 4,90 13,1 %
astmaldkemedel 25,4 -0,5% 8,23 6,2 %
mikrobldkemede/ 24,4 36,5 % 0,59 7,4 %
nikotinsubstitution 21,5 23,0 % 6,37 19,6 %
psykoslikemedel 20,4 15,9 259 23,7 %
psykosldkemedel 195 7,8 % 2,46 9,9 %
Iékemedel mot hyperaciditet 18,8 -0,6 % 9,70 239 %
reumaldkemede/ 16,8 22,0 % 0,22 28,4 %
antiinflammatoriskt analgetikum 16,2 -35,5 % 32,89 -19,7 %



borjan av oktober 2006 kunde
man fd ersattning for atorvastatin
bara om receptet var forsett med
en anteckning av likaren om
svarbehandlad storning i fettme-
tabolismen. Pa listan 6ver de
mest sdlda likemedlen forsvann
amlodipin som aret innan hade
funnits pa plats nummer fem.
Istdllet kom det nya reumalidke-
medlet etanercept in pa listan,
med en konsumtion pd bara 0,2
DDD/1 000 inv./dygn.

Det mest anvianda likemedlet
var acetylsalicylsyra avsedd for
att forebygga ventrombos. Kon-
sumtionen lag pa 84 DDD/1 000
inv./dygn. Enligt siffran anviands
likemedelssubstansen av omkring
8 % av befolkningen. Konsumtio-
nen ar 2006 ldg 17 % under
nivdn aret innan. En del av
minskningen i forsiljningssiff-
rorna kan forklaras av dndringen
i lakemedelslagen. Numera ar rik-
tade rabattpriser pa likemedel
forbjudna. I slutet av 2005 kopte
apoteken upp lager av preparat
med god dtgdng som under bor-
jan av aret gick at samre dn van-
ligt (bild 2). Samma skenbara
minskning i drskonsumtionen
beroende pa stora lager kan
observeras i friga om ibuprofen,
vars konsumtion sjonk 20 %.

Totalt sett lag forsiljningen av
egenvardslikemedel 18 % under
nivdn dret innan. Aven detta kan
i hog grad forklaras genom de
stora uppkopen for lagring i slu-
tet av foregdende ar.

Nikotinpreparat

Fran februari 2006 dr det tillatet
att silja nikotinpreparat ocksa i
dagligvaruaffirer, pa servicesta-
tioner och i kiosker. Tillstind av
kommunen behovs for att silja
preparaten. 70 % av partiforsalj-
ningen av nikotinpreparat gick
till apotek och omkring 30 % till
dagligvaruaffirer, servicestationer
och kiosker.

Bild 1. Férsdljningen av Idkemedel i Finland dr 2006 enligt ATC-koder

ATC-kod
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Bild 2. Férsdliningen av egenvdrdsldkemedel i Finland kvartaligen dren 2005-2006
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TEQ styr och 6vervakar

Rdttsskyddscentralen for hélsovdrden (TEQ) férbdttrar med styrning och tillsyn som verktyg tjdnster-
nas kvalitet och férverkligandet av rittsskydd inom hdlsovdrden.

TEO har ofta kallats hilsovardens
tillstdnds- och 6vervakningsmyn-
dighet. Och i sjdlva verket beviljar
vi faktiskt manga olika slags till-
stand. Nar det géller yrkesutovning
legitimerade centralen i fjol, eller
gav centralen tillstind till, mer dn
6 000 personer inom hailsovarden
att utova sitt yrke. Ratt att anvin-
da specifika yrkesbeteckningar
inom hilsovarden beviljade centra-
len mer dan 7 000 personer. Totalt
omfattar Terhikki-registret over
yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden registerupp-
gifter om mer dn 330 000 perso-
ner. Centralen fér hela tiden skriva
ut olika intyg med uppgifter ur
registret, t.ex. for en arbetsplats
eller om att en registrerad person
har skott sitt arbete oklanderligt.
Yrkesutbildade personer som vill
komma till Finland for att arbeta
inom hilsovarden fran linder utan-
for EU ger ofta upphov till mycket
arbete da deras examina ska jamfo-
ras med examenskraven i Finland
och centralen ocksa i Ovrigt far
utreda vilka forutsittningar perso-
nen i friga har att verka t.ex. som
lakare i Finland.

Vi beviljar ocksa andra tillstdnd.
Under vissa omstandigheter maste
en patient soka tillstand for abort
hos Rittsskyddscentralen for hilso-
varden. Varje tisdag och torsdag
sammantrader nimnden for abort-
och steriliseringsarenden for att
besluta om sddana tillstand. I fjol
beviljade nimnden 889 tillstind att
avbryta havandeskap. De sterilise-
ringstillstind TEO beviljar dr mer
eller mindre historia: enstaka till-
stand beviljas d4 och da.

I september trider en ny lag om
fertilitetsvard i kraft. Enligt den
krivs det tillstind for att erbjuda
fertilitetsvard och for att lagra
stamceller och embryon. Registren
liksom tillstinden i anslutning till
detta handhas av TEO.

Anda sedan TEO blev till har
centralen skott styrningen och
overvakningen av den verksamhet
enskilda yrkesutbildade personer i
hilsovarden bedriver, utgdende fran
klagomal och olika slags anmal-

ningar. Klagomdlen kan komma
fran patienterna sjilva eller deras
anhoriga. TEO behandlar klagoma-
len om de giller misstanke om
vardfel med dodlig utgdng eller svir
invalidisering som foljd. Andra kla-
gomal behandlas av lansstyrelserna.
I fjol tog TEO emot 267 klagomal
for utredning. Klagomal pd halso-
vardspersonalen kan komma in via
apoteken, arbetsgivare, domstolar
eller polisen. Exempelvis kan ett
apotek anmala att likaren David
Doktor forskriver alltfor stora
doser likemedel som paverkar cen-
trala nervsystemet. Da borjar TEO
utreda om ldkarens verksamhet dr
saklig. Alternativt kan en arbetsgi-
vare misstinka ndgon likares eller
skotares arbetsformaga till foljd av
en sjukdom eller kanske alkohol-
missbruk. Aven sidana drenden
reder TEO ut. I fjol fick TEO in
660 klagomal, anmilningar eller
begaran om utlitande som hade att
gora med overvakningen av yrkes-
utbildade personer i hilsovarden.
Tio ar tidigare var motsvarande
siffra mindre dn hilften av det,
under trehundra.

TEO overvakar alltsd yrkesutbil-
dade personer i halsovarden, men
dessutom handleder TEO dem.
Varje overvakningsfall utreds noga i
samrad med experter. De berérda
personerna och mojligen deras che-
fer kan enligt behov fi en anmark-
ning dar missforhdllandena i verk-
samheten tas upp och riktiga tillva-
gagangssatt betonas. Arligen publi-
ceras en resumé over de beslut som
fattats i overvakningsirendena.

I september i fjol skedde en
andring pa denna punkt. TEO:s
uppgifter omfattar nu aven verk-
samhetsenheterna inom halsovar-
den. Samtidigt fick TEO i uppgift
att koordinera och forenhetliga den
styrning och 6vervakning av halso-
varden som lansstyrelsernas social-
och hilsovardsavdelningar hand-
har. Malet dr att manniskor pa
olika héll i Finland ska fa enhetlig
vard och att klagomél pd varden
ska behandlas enligt samma princi-
per i alla lan.

Enligt den nya utvidgade verk-
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samhetsprofilen kommer TEO i
framtiden att dgna allt mer upp-
marksamhet at forebyggande verk-
samhet. Mer uppmarksamhet far
ocksd styrning som forbattrar
sakerheten och kvaliteten inom hil-
sovarden och som dessutom bidrar
till att minska osaklig verksamhet
och darigenom forhoppningsvis
ocksd minskar antalet klagomal
och 6vriga anmarkningsirenden.

Arets tyngdpunktsomrdden i
frdga om styrning och overvakning
ar genomforandet av vardgarantin,
likemedelsterapin, forenhetligandet
av tillstdindsadministrationen inom
den privata hélsovarden och dess-
utom aldringsvarden. Vi samarbe-
tar intensivt med lansstyrelserna
och varje kvartal granskar vi till-
sammans resultaten av virt arbete,
aven offentligt.

TEO fungerar ocksd som myn-
dighet som delar ut statsunderstod.
I fjol beviljade vi ndstan 900 000
euro i statsunderstod till olika sjuk-
vardsdistrikt, for rattspsykiatriska
undersokningar av barn och unga i
anslutning till forundersokningar
vid misstankta brott. Det gillde
rattspsykiatriska undersokningar
av barn och unga under 16 ar i fall
ddr man misstankte sexuellt utnytt-
jande eller vald. Undersokningarna
gjordes pa begiran av domstolen
eller dklagarmyndigheterna.

Men hur var det med de dir
utldtandena om sinnestillstdnd och
de indragna legitimationerna som
namndes i borjan? I fjol gav centra-
len mer 4dn 130 utlitanden om
sinnestillstind i domstol. Utover
detta gav centralen — i enlighet med
den nya utvidgade verksamhetspro-
filen — utldtanden om farligheten
hos brottslingar som domts att
avtjana hela strafftiden och som
efter 5/6 av tiden hade ansokt om
att bli villkorligt frigivna. Centralen
begrinsade eller drog in tillstind
att utova yrket for 24 yrkesutbil-
dade personer inom hilsovarden.
Vidare fiste centralen uppmark-
samhet pa verksamheten i 43 fall,
gav anmarkningar i 26 fall och
skriftliga varningar i fyra fall.

Tarja Tamminen, informator TEO
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Trilostan

Vetoryl 30 mg, 60 mg och 120 mg kapsel for hund
Arnolds Veterinary Products Ltd, Britannien

Vetoryl anvinds for behandling
av hypofys- och binjurerelaterad
overfunktion av binjurebarken
(hyperadrenokorticism). Hyper-
adrenokorticism hos hund har
traditionellt behandlats med
mitotan. Andra alternativa ldke-
medel som namns i litteraturen
(1) 4r bl.a. ketokonazol och sele-
gilinhydroklorid. Vetoryl ar
emellertid det forsta preparatet
som har fatt forsiljningstillstand
som veterindrmedicinskt likeme-
del for behandling av Cushings
syndrom hos hund. Preparatets
fordelar jamfort med mitotan ar
en bredare sikerhetsmarginal och
battre anviandarsdkerhet. Dessut-
om finns preparatet att fa i olika
styrkor, som gor att den bittre
lampar sig for hund.

Farmakologi

Trilostanets farmakodynamik
beskrevs redan pa 1960-talet. Till
sin struktur 4r substansen en ste-
roid som himmar reversibelt pa
enzymsystemet 3-B-hydroxiste-
roiddehydrogenas och dirigenom
blockerar den produktionen av
glukokortikoider och aldosteron.
Trilostan motverkar ocksa akti-
viteten av adrenocorticotropt
hormon (ACTH). Trilostan
paverkar inte det centrala nerv-
systemet eller det kardiovaskulara
systemet. Trilostan har ingen
estrogen, progestagen eller andro-
gen effekt och inte heller gluko-
kortikoideffekter. Trilostan ger
ddaremot upphov till sinkta pro-

gesteronnivaer genom att fororsa-
ka sekundéra storningar i bild-
ningen av konskortlarnas steroi-
der. Preparatet dr kontraindikerat
for draktiga eller diande tikar.
Trilostan absorberas vil i matsp-
jalkningskanalen hos rattor men
hos hund har man observerat
betydande individuella skillnader
i kinetiken. Absorptionen okar
ndgot om likemedlet ges till-
sammans med mat och darfor
rekommenderas det att preparatet
ges i samband med utfodring.
Topphalterna av trilostan i plas-
ma nds 0,5-2,5 timmar efter en
engdngsdos och halveringstiden
ar cirka 3—4 timmar. Den vikti-
gaste metaboliten dr ketotrilostan
vars kinetik foljer samma profil.
Ingendera ackumuleras i organ-
systemet. Hos rattor utsondras
trilostan huvudsakligen i avfo-
ringen och hos apor i lika mangd
i avforing och urin. Utséndringen
hos hund ir inte kind.

Sakerhet och interaktioner

Trilostanets toxicitet ar lag vid
engangsdos. Det har inte konsta-
terats ha mutagen eller karcino-
gen potential. Daremot har tri-
lostan en abortframkallande ver-
kan, uppenbarligen pa grund av
sina sekundara effekter som sin-
ker progesteronnivan. I produk-
tresumén har detta beaktats med
en varning om att gravida kvinn-
nor inte bor hantera preparatet.
Preparatformen ar en hard kapsel
varigenom anvindarens expone-
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ring for trilostan har minimerats.
Preparatet far inte delas utan i
stallet bor man vid behov kombi-
nera preparat av olika styrka for
att skraddarsy hundens dos.

Hos hund har toleransen i studi-
er varit god. Konstaterade
biverkningar var forsvagad aptit,
kriakningar, diarré och letargi.
Eftersom liknande symtom dven
ses vid nedsatt funktion hos
binjurebarken (hypoadrenokorti-
cism) som ar en mojlig
biverkning av preparatet bor hun-
dens terapisvar foljas upp titt
med ACTH-stimuleringstest, sar-
skilt under de forsta veckorna
och manaderna efter att behand-
lingen har inletts. A andra sidan
har man i studier dven observerat
att hundar som far preparatet
kan ha ett s.k. icke-stimulatoriskt
ACTH-svar utan kliniska sym-
tom. Produktresumén har i detta
avseende skrivits sa detaljerat
som mojligt for veterindren. I stu-
dier har man vidare observerat
att hundarnas binjurar forsto-
rades och ekot forandrades vid
ultraljudsundersokningar d4 tera-
pin fortsatte lange. Betydelsen av
nodulir hyperplasi forblev en
oppen fraga i de provningar som
foregick forsiljningstillstandet.
Tilliggsutredningar kravs for att
utreda om langvarig trilostanbe-
handling kan leda till att nodular
hyperplasi 6vergar i neoplastiska
forandringar. Adrenal nekros och
plotslig dod har rapporterats spo-
radiskt vid anvindning av tri-
lostan.
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Preparatets interaktion med
andra likemedel har inte under-
sokts. Den behandlande veterina-
ren bor beakta den mojliga risken
for hyperkalemi hos Cushing-
hundar som lider av hjirtsvikt.

Effekt

Djurmaterialet i de kliniska falt-
studierna motsvarar vil popula-
tionen av Cushing-hundar ocksa i
Finland: hundarna var aldersstig-
na, representerade smavixta raser
och storsta delen led av hypofys-
relaterad hyperadrenokorticism. I
undersokningarna anviandes
ingen kontrollgrupp eftersom det
inte finns ndgot positivt referen-
spreparat med forsaljningstill-
stand och en negativ kontroll-
grupp inte ansags vara etiskt
acceptabel. Trilostanbehandling
gavs med tre olika initialdoser: 3
mg/kg och 6 mg/kg en gang per
dygn samt 2 mg/kg tva ganger
per dygn. Hundarna undersoktes
9-12 dagar, 4, 12 och 24 veckor
efter att terapin hade inletts. Da
utfordes ACTH-stimuleringstest
4-6 timmar efter att likemedlet
givits och blodprov togs for bio-
kemiska och hematologiska
undersokningar. Vidare bedomde
veterindren och dgaren behand-
lingens effekt. Likemedelsdosen
justerades individuellt utifran
resultaten frin ACTH-stimule-
ringstesten och de kliniska symto-
men. Underékningarna avslu-
tades efter 24 veckor.

Hundarnas ATCH-svar korrige-
rades betydligt redan efter 9-12
dagar och terapisvaret uppratt-
holls dnda tills undersokningen
avslutades. Hos storsta delen av
hundarna minskade sjukdomss-
symtomen klart inom 4 veckor.
Det mahinda vanligaste symto-
met pa hyperadrenokorticism hos
hund, polydipsi, férsvann hos de
flesta hundarna redan efter 9-12
dagar. De hematologiska och bio-
kemiska parametrarna korrige-
rades smaningom under studiens
gang vilket ocksa tyder pa att
sjukdomen var pa tillbakaging.
Letargin, flimtningarna och hud-
forandringarna korrigerades lang-
sammare. Inga skillnader forelag
i terapisvaret vid hypofysrelate-
rade och binjurerelaterade fall.
P4 basis av resultaten var 6
mg/kg en gang per dygn en lamp-
lig initialdos men f6r en del hun-
dar tvingades man justera dosen.
Lampliga doser 1dg mellan 2-10
mg/kg/dygn. Undersokningsresul-
taten och litteraturen stoder dose-
ring en gang per dygn.
Toleransen for preparatet var
god i filtstudierna. Ndgra hundar
togs ur undersokningen pa grund
av forhojda njurvirden. En latent
njurinsufficiens kan visa sig kli-
niskt da polydipsin korrigeras.

TABU 2. 2007

Litteratur

1. Reusch, CE. Hyperadrenocorticism i
Textbook of Veterinary Internal Medi-
cine, Ettinger SJ och Feldman EC, 6:e
upplagan Elsevier Inc 20035, s. 1592-
1610.

2. http://www.vmd.gov.uk/ UKPARs



	Innehåll
	Läkemedelsmarknadsföring, image och medikalisering
	Läkemedelsbehandling av barnreumatism idag
	Marknadsföring av läkemedel 2006
	Äldres användning av psykofarmaka
	Ökningen i läkemedelsförsäljningen avstannade
	TEO styr och övervakar
	Trilostan



