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Sammandrag

Hannes Wahlroos
OVERDIREKTOR
Lédkemedelsverket

Ledare

Lakemedelspolitisk diskusson kom i gang

Den likemedelspolitiska diskussionen har dntligen kom-
mit i gang 1 Finland. Social- och hélsovardsministeriet
ordnade en hearing i frigan 14.3.2003. Det hade gatt
nadstan 20 4r sedan foregdende diskussion da like-
medelslagen var under beredning. Annu lingre — 6ver
30 ar — ar det sedan likemedelsfragor dryftades pa
kommitténiva i kommittéerna Pajula I och II. Det dr hog
tid att den politiska beslutsfattaren liter prova den like-
medelspolitiska linjens hallbarhet i ett forandrat Finland
och en fordandrad varld.

Det forsta likemedelspolitiska amnet som medierna
lyfter fram ar nistan alltid apoteksfrdgan. Det hir adr
forstdeligt, eftersom det dr pd apoteket som konsumen-
ten och patienten for forsta gdngen, och darpa upprepa-
de ganger till, stoter pa likemedlen. Bra likemedelstill-
ganglighet och likemedelstrygghet upplevs som nodvin-
diga grundldggande utgangspunkter. Under en bredare
synvinkel och sérskilt vid en hélsopolitisk bedomning
far ocksd andra fragor prioritet. Darfor behovs likeme-
delspolitiken ocksa for att ange fragornas viktighetsord-
ning.

Enligt min asikt dr det klart att den storsta likeme-
delspolitiska utmaningen under de kommande dren gil-
ler finansieringen av likemedelsbehandlingen och den
intimt relaterade frigan om rationell forskrivning och
anvindning av likemedel. Med begriansade resurser far
en fornuftig anvindning 6kad tyngd. Over huvud taget
ar det friga om de omdiskuterade prioriteringarna. Vem
skall behandlas med vilka likemedel, hur skall finansie-
ringen ordnas, vad 4r en rittvis och socialt acceptabel
sjalvrisknivd och hur skall jamstalldhet tryggas i fraga
om tillgangen till likemedel. Detta dr fragor som borde
diskuteras inom likemedelspolitiken.

I ett utkast som skrivits av tjansteman vid social- och
hilsovardsministeriet framkastas mojligheten att ga over
till en kostnads- och forsiakringsbaserad sjukforsikring.
Detta skulle gora likemedelsersattningssystemet Oppna-
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re. Nivan pd ldkemedelsersdttningar i Finland bér mot-
svara praxis i EU-linder som kan jamforas med oss.

Nir det handlar om att sdkerstilla likemedelstrygg-
heten och tillgdngen pa likemedel kan Finland paverka
sjalvstandigt, men mycket beror ocksa pd den europeis-
ka verksamhetsmiljon. Likemedelstryggheten kan upp-
ratthdllas om myndigheter och aktorer inom hilsovar-
den uppfattar den som fradga nummer ett nir det galler
att Overvaka, prova, tillverka, forskriva, silja och an-
vianda likemedel. Att forsumma en enda del dventyrar
helheten.

I l[ikemedelspolitiken borde likemedelsindustrins be-
tydelse inom s.k. hilsokluster beaktas. Likemedelsin-
dustrins aterverkningar i grundforskningen, den kliniska
forskningen och dndringar i behandlingspraxis hor till
hilso- och likemedelspolitiken.

Ett glest bebyggt land innebar utmaningar for hilso-
varden, som bor erbjuda littillgangliga service pa hog
professionell niva. Inom likemedelsforsorjningen har
den hir saken i Finland skotts pd ett konkurrenskraftigt
sdtt i forhallande till andra linder. P4 apotekshyllan har
likemedlet alltid funnits, under de senaste aren ocksa
kompletterat med informationstjanster. Men denna ser-
vice har sitt pris, och i Finland betyder detta pris apo-
teksavgift. Det dr en uppgift for likemedelspolitiken att
overviga om basservice pa bra professionell nivd kan
produceras utan den prishojande effekten av en apoteks-
avgift.

Nir likemedelspolitiken skarskadas bor det finnas
mod att ifrdgasitta vissa tidigare sanningar, och om nd-
got efter granskning fortfarande dr pa hallbar grund bor
det finnas mod att medge ocksd detta. Foriandring for
forandringens skull [6nar sig inte. De finlindska proble-
men i organiseringen med hilsovardsservice leder till
forsiktighet nar det handlar om att bedoma kursen for
lakemedelspolitiken.



Sammandrag

Pekka Tuomola

MISSBRUKSLAKARE

Chefen fér mental- och missbrukarsektorn
Helsingfors Diakonissanstalt

Likemedelsbehandling av en besvarlig patient

Personalen pa i synnerhet jourmot-
tagningar kianner igen en del av sina
patienter som “besvirliga” patienter.
De besoker ofta mottagningen da de
ar berusade eller snuskiga och de
kan vara aggressiva eller atminstone
hogljudda. De kriver ofta lugnande
medicin eller kraftiga virkmediciner
dven om ndgon egentlig medicinsk
orsak inte kan konstateras for an-
vindning av likemedlet i friga.
Aven om dessa patienter inte dr
manga, sysselsitter och belastar de
personalen pa jourmottagningarna
som ocksd i ovrigt ofta arbetar pa
den yttersta gransen till vad de or-
kar. Detta leder till att instillningen
till patienterna redan i forvig ar ne-
gativ: Den dir nu igen. Genom en
riktig instillning och riktig lakeme-
delsbehandling kan ocksa dessa pati-
enter fa hjilp, deras livskvalitet kan
forbattras och deras “onodiga” be-
sOk pd jourmottagningen minskas
eller t.o.m. helt fas att upphora.

Om orsaker till besvarligt
upptraddande

Aven om det inte finns orsak att
godkinna aggressivt eller osakligt
beteende, underldttas vardpersona-
lens instéllning till patienterna om
den lar sig beakta att det existerar
orsaker till varje manniskas beteen-
de. Vald och aggressivitet dr ofta i
psykologisk bemirkelse en reaktion
pd kinslor av hjilploshet och passi-
vitet som verkar overmaktigt skram-
mande (1). I bakgrunden till ett hot-
fullt upptradande kan det ligga en
personlighetsstorning eller en para-
noid virld av hallucinationer. Till

mangen patients levnadsbana hor sa
haftiga hiandelser att valdet utgor en
daglig bestandsdel, och att besvara
vald med vald ar i allmédnhet det en-
da sittet for dem att héllas vid liv.
De har pd sitt och vis levt i djungel-
forhéllanden: var standigt pa din
vakt, anfall forst eller fly, bara sd
klarar du dig med livet i behall.
Mainga har perioder pa anstalt bak-
om sig. De som har en dylik bak-
grund har lart sig reagera pa myn-
digheterna genom att i forsta hand
betrakta den som sitter pa andra si-
dan bordet som en fiende. Sdlunda
ar de redan nir de kommer till mot-
tagningen beredda att kimpa for att
fa det de vill ha — och ofta nir de
gjort det sd har de fitt vad de har
onskat. En del manniskor i denna
grupp kan anses vara illa medfarna
av livet. Deras livshistoria med
manga besvikelser och forluster har
en ging for alla varit for tung och
de har redan forlorat all tilltro till
att de over huvud taget kan vinta
sig nagot gott av livet. Néstan alla
har rusmedelsproblem och angest
forknippad med abstinenssymtom
och kénslan av att ma illa kan ocksa
bryta ut i en aggressiv reaktion.
Aven bland de besvirliga patienter-
na finns en marginalgrupp som har
isolerat sig fran nistan alla normala
tjdnster, till den grad att de pa grund
av sitt aggressiva beteende inte ens
kommer in pa ett hem for bostadslo-
sa alkoholister.

Behandling i praktiken

Med beaktande av allt det ovan sag-
da ar det viktigt att man med tiden

kan skapa ett fortroendefullt be-
handlingsforhdllande till patienten.
Nistan alla besvirliga patienter har
forlorat tilliten till sina medmannis-
kor och att aterstdlla den ar inte
latt, men det gar att gora. Nar man
bygger upp fortroendet ar en like-
medelsbehandling i det forsta skedet
av avgorande betydelse. Eftersom
det ar friga om patienter som oftast
har bade somatiska och psykiska
halsoproblem, men ocksa sociala
problem, ar det viktigt med ett tatt
fungerande teamarbete mellan lika-
re, skotare och socialarbetare. For
denna patientgrupp dr det viktigt att
bygga upp en bestdende relation till
en ldkare-skotare, vilja personer
som inte byts ut och som foérbinder
sig att fordjupa sig i patientgruppens
problem.

Om patienten kommer till jour-
mottagningen kan man 4t honom el-
ler henne for kvillsbruk ge t.ex. 30
mg diazepam som hjilper vid even-
tuella vintade abstinenssymtom. Re-
cept forskrivs inte utan man hanvi-
sar till en egen, namngiven likare el-
ler skotare foljande dag. Om det ar
friga om en patient med rusmedels-
problem ar det bra att anvinda tjian-
sterna vid en A-klinik. Dar kartliaggs
patientens situation mycket detalje-
rat. Som hjalp dr det skal att anvin-
da strukturerade frageblanketter, sa
att ingen sektor av patientens liv
gloms bort. Av ldkaren vill dylika
patienter i forsta hand ha lugnande
medel och uttryckligen benzodiaze-
piner. Patienterna berittar sjdlva om
panikartade tillstind, rastloshet,
angest och somnloshet, for vilka
dessa likemedel hjilper. I bakgrun-
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den ligger ofta ett rusmedelsproblem
som redan varat i aratal, nastan all-
tid bruk av alkohol och dessutom
lugnande medel, numera ocksa ofta
narkotika. Patienterna ir sdledes
blandmissbrukare. De har flera re-
sultatlosa forsok till rusmedelsbe-
handling bakom sig eller sa har de
inte gatt med pd att soka behand-
ling. I en sddan situation ar det inte
skal att borja predika eller moralise-
ra om den risk for beroende som ar
forknippad med benzodiazepinerna,
i synnerhet som patienterna enligt
egen asikt har nytta av ett dylikt 13-
kemedel.

Om man beslutar sig for likeme-
delsbehandling, kartligger man de
platser dir patienten tidigare har
fate lakemedel och till dessa stillen
sander man en forklaring till att pa-
tientens medicinering har overforts
till ifrigavarande mottagning. Samti-
digt forbinder sig patienten att inte
skaffa likemedel ndgon annanstans.
Om situationen verkar besvirlig kan
man som hjilp anvinda ett s.k. apo-
teksavtal. Min erfarenhet siger
emellertid att de flesta patienter gir-
na forbinder sig till en dylik medici-
neringsmodell eftersom likaren & sin
sida forbinder sig att alltid i tid for-
nya likemedelsrecepten sa att pati-
enten inte nadgonsin behover vara
utan likemedel.

Det ar skal att atminstone i be-
handlingens borjan bereda sig pd att
recept och likemedel “forsvinner”,
de blir stulna eller de tvdttas med
byken i tviattmaskinen. Med beak-
tande av patientens levnadssatt dr
detta t.0o.m. mojligt och nigra gang-
er lonar det sig att forskriva over-
loppsrecept om patienten vadjar till
dylika skil. Om patienten kontinu-
erligt kraver overloppslikemedel
skall likaren emellertid inte g med
pa det. Recepten skall ocksd fornyas
just ndr lakemedlet tar slut, inte tva
eller tre dagar i forvdg. Vad de allra
svaraste patienterna giller har jag
fatt bra resultat sd att patienterna
kommer till mottagningen efter sin
dagliga likemedelsdos; veckosluts-
satsen kan ges pad fredag. Patienterna
sjalva dr nojda med ett sadant ar-
rangemang eftersom de konstaterar
att den likemedelsdos som forskrivs
pa ett recept i vilket fall som helst
skulle ga at pa en dag, oberoende av
hur stor dosen ar. En dylik behand-
ling har ocksa den fordelen att vard-
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En 36-drig man som bdérjade anvinda alkohol vid 12 ars dlder och som vid 16 dr an-
vdnde alkohol rikligt och varje vecka. Han kunde emellertid géra sin vérnplikt, va-
refter han var i regelbundet arbete pa byggnadsarbetsplatser, dock utan yrkesut-
bildning. Han forlorade sitt regelbundna arbete for cirka 10 dr sedan pa grund av
drickandet och har efter det haft korta oregelbundna arbeten; de senaste sex dren
har han varit arbetslos. Han har ocksa tidvis anvint benzodiazepiner, sannolikt ock-
sa missbrukat dem, men inte anvdnt narkotika. Ett flertal perioder av oppenvard vid
en A-klinik, men han har inte gatt med pa institutionsvdard. Han har emellertid be-
sokt en anstdlld pa A-kliniken, oregelbundet, ndr han har varit nykter. Enligt egen
asikt lider han av panikstérningar och vill ga i pension. Patienten dr mycket vald-
sam speciellt som berusad, varfér han har fatt flera fangelsedomar for misshandel
och grov misshandel. Hotfull och ljudlig ocksa som nykter om han inte far fram sina
drenden som han skulle vilja. Han har besdkt hdlsocentralens jourmottagning prak-
tiskt taget varje vecka. | synnerhet den kvinnliga personalen var rddd for patienten
som ofta genom sitt skrimmande upptriddande har fatt de ldkemedel som han 6ns-
kat.

Situationen reddes ut pa A-kliniken och man kom dverens med patienten om att ld-
kemedel skrivs ut dt honom regelbundet om han hdmtar dem uteslutande pa A-kli-
niken (oxazepam 150 mg/dygn och till natten temazepam 40 mg/dygn). | bérjan an-
vindes ldkemedelsforpackningar som motsvarade behovet for 10 dygn, senare dver-
gick man till 1-manadsforpackningar.

Patienten har nu i fyra dr fatt likemedelsbehandling pa A-kliniken. Under denna tid
har han inte en enda gdng haft med polisen att géra och han har inte heller besokt
hdlsocentralens jourmottagning for att krdva ldkemedel. Hos A-klinikens ldkare har
han gatt hogst 2—3 ganger om dret, varvid han ndrmast har berdttat hur han mar.
Han besdker sjukskdtaren regelbundet en gang i médnaden. Aven om det féreligger
andra orsaker till att patienten har lugnat ner sig, t.ex. dldern, har den regelbundna
medicineringen, som patienten vet att han far utan konster och kamp, sdkert sin be-
tydelse. Patienten anvdnder fortsdttningsvis alkohol men anmdrkningsvdrt mindre
dn tidigare. Till detta medverkar ocksa det faktum att patienten efter ett flertal inf-
lammationer i bukspottkarteln sjdlv har kommit till insikt om att alkohol inte passar
honom. Patientens levnadskvalitet har forbdttrats betydligt, han dr nojd med sitt liv
med undantag for att han vill ga i pension eftersom han anser sig sjdlv vara arbet-
soférmdgen. Eftersom patientens diagnos ndrmast dr asocial personlighet forknip-
pat med rusmedelsproblem har pension trots ansékningar inte beviljats.

personalen traffar patienten dagli-
gen, varvid personalen kan kontrol-
lera hur han eller hon mar. Persona-
len kan ocksd pa detta sitt kontrol-
lera en regelbunden anvindning av
eventuella antibiotika eller likeme-
del for andra somatiska sjukdomar.
Man maéste forstds komma ihag att
lugnande medel inte skall 6verlatas
at en berusad patient.

I borjan forskrivs sma likeme-
delsdoser, for en vecka eller tio da-
gar, som senare kan hojas. Den dag-
liga likemedelsdosen skall vara
mattlig (t.ex. diazepam 30 mg/dygn
eller oxazepam 30 mg x 3—-4/dygn,
dessutom eventuellt temazepam 40
mg till natten). Om likemedelsdo-
serna hojs kontinuerligt hamnar
man pa grund av den vdxande tole-
ransen inom kort ur askan i elden. I
borjan ar det ocksa bra att pa recep-
ten skriva Ne rep. (=ne repete, for-
nya inte), varvid man sakerstaller att
patientens likemedel fornyas bara
av en namngiven ldkare. I borjan
traffar likaren patienten ofta, men

nér likemedelsdosen och anvind-
ningen av likemedlet har stabiliserat
sig, kan man komma 6verens om att
patienten besoker mottagningen en-
ligt 6verenskommelse, men gar hos
lakaren bara vid behov. Harvid ar
det viktigt att likaren tar emot pati-
enten nir han eller hon enligt egen
asikt behover det. Pa detta sdtt ar la-
karen och den andra vardpersonalen
genom sitt eget upptradande exem-
pel pd att man verkligen héller fast
vid 6verenskommelser. Detta ar vik-
tigt i en patientgrupp for vilken pa-
litlighet inte ar ett primért livsvirde.
For manga patienter i denna grupp
ar lakaren, skotaren och socialarbe-
taren de enda normala minnisko-
kontakterna utanfor rusmedelskultu-
ren och genom sitt beteende repre-
senterar de en modell for ett annat
slags levnadskultur.

Aven om maénga av patienterna
inte har oeftergivliga medicinska
grunder for behandling med benzo-
diazepin och dven om man konstate-
rar att de ar blandmissbrukare, har



manga av dem nytta av en regelbun-
den benzodiazepinmedicinering, och
man kan pa detta sitt hoja deras
levnadskvalitet betydligt. En dylik
likemedelsbehandling kan granskas
ocksd utgdende fran en minskning
av skadorna, d.v.s. ur synvinkeln
harm reduction, som har godkints
ocksa i Finland som utgangspunkt
for underhéllsbehandlingen av
opioidberoende (2).

Ldkaren vdljer lakemedlet

I Finland ar det lakaren som viljer
likemedlet, inte patienten. Aven om
patienten forst kan bli irriterad over
att han eller hon inte far just de 6n-
skade likemedlen eller de 6nskade
doserna, respekterar patienten i
lingden att likaren star fast vid sitt
beslut och pa det sittet visar sin
egen yrkeskunskap. Nar patienten
mirker att det tidigare upptradandet
(skrik, hot, sonderslagna foremal
etc.) inte hjilper, borjar han eller
hon smaningom kritiskt 6verviga
sitt eget beteende. Man skall inte vi-
sa radsla infor ett hotfullt upptra-
dande och man far inte belona hot
med formaner, for detta starker bara
beteendet (3). Det dr viktigt att vid
behov ge ett nekande svar utan att
man kanner sig skyldig och utan att
man sdrar patienten i onddan (4).

Likemedel som rekommenderas

Av benzodiazepinerna ar det ling-
verkande diazepam ett gott val pa
grund av de antikonvulsiva egenska-
perna, likasd oxazepam, som saknar
skadliga leververkningar. Det lampar
sig darfor t.o.m. for patienter med
levercirros och t.ex. tillsammans
med HIV-likemedel. Aven om den
enda officiella indikationen for klo-
nazepam i Finland ar epilepsi, an-
vinds det i flera linder ocksa vid be-
handling av angeststorningar (4).
Klonazepam ir ocksa ett effektivt l4-
kemedel vid avvinjning fran benzo-
diazepiner. Av insomningsmediciner-
na kan en temazepamtablett och zo-
piklon rekommenderas. Selektiva se-
rotoninupptagshimmare skulle i
praktiken vara drug of choice-like-
medel i synnerhet for typ 2 alkoho-
lister, som har en konstaterad sero-
toninbrist, men patienternas motiva-
tion att regelbundet anvinda lake-
medel som “inte kdnns ndgonstans”

ar ofta svag. Man skall inte anvinda
neuroleptika forutom da det galler
en psykotisk patient, eftersom neu-
roleptika tillsammans med andra
substanser kan ge upphov till ett till-
stand av stark forvirring. Aven om
buspiron ar ett effektivt likemedel
mot angest, lampar det sig inte for
denna patientgrupp av samma an-
ledning som antidepressiva.

Likemedel som b6r undvikas

Alla likemedel som tas oralt kan
ocksa tas intravenost, men bland
benzodiazepinerna dr midazolam
och en temazepamkapsel speciellt
populira for iv-bruk eftersom like-
medelsubstansen ir i vitskeform.
Kraftiga abstinenssymtom orsakas
av lorazepam och alprazolam, san-
nolikt beroende pa dessa substansers
stora receptoraffinitet (5). Bland in-
somningsmedicinerna anvands ocksa
zolpidem en hel del intravenost. Alla
smartstillande opioider skall undvi-
kas. Tramadol och kodeinkombina-
tioner missbrukas. Man bor komma
ihag att allt flera patienter i denna
grupp ocksd brukar narkotika. Nar
t.ex. buprenorfin anviands som nar-
kotika kan det tas intravenost, i do-
ser pd 16 mg, t.o.m. 24 mg i dygnet,
varfor vanliga buprenorfindoser som
anvinds vid behandling av virk
(max. 0,4 mg x 3-4) inte har ndgon
effekt pa grund av dessa patienters
toleransnivd. Man skall saledes re-
kommendera antiinflammatoriska
analgetika for behandling av virk.
Ocksa vid behandling av hosta skall
man akta sig for opioidbaserad host-
medicin. Vissa allergimediciner inne-
héller pseudoefedrin, som en del pa-
tienter anviander for att pigga upp
sig. Aven muskelrelaxanten tizanid-
inhydroklorid anvinds en hel del in-
travenost for att intensifiera verkan
av opioiderna. Man bor sarskilt
komma ihdg att faran for 6verdose-
ring med dextropropoxifen ar stor i
synnerhet vid samtidigt alkoholbruk
och intravenost bruk. Det finns en
separat forordning, social- och hil-
sovardsministeriet, om avgiftning
samt substitutions- och underhalls-
behandling av opioidberoende per-
soner med vissa likemedel, varfor
recept for opioidbaserade smartlin-
drande medel inte far forskrivas
over huvud taget i de ovan beskriv-
na fallen och i 6vrigt enbart enligt

de sirskilda anvisningarna i férord-
ningen.

Enligt en utredning finns det cir-
ka 6 600 personer i Finland som hor
till riskgruppen for missbruk av
HClI-likemedel (6). Till gruppen s.k.
besvirliga patienter hor sikert en
del av dessa personer, men besvirli-
ga patienter aterfinns sikert ocksa i
andra riskgrupper.

Vid behandlingen av denna pati-
entgrupp ar det viktigaste att erkin-
na sina egna kinslor och kritiskt
granska sina egna virderingar. Aven
om ldkare far lira sig att skota och
bota sina patienter ar det ett faktum
att vi inte kan behandla alla mannis-
kor sd att de blir friska, nyktra, ar-
betande “hyggliga medborgare”. Vi
ar tvungna att godkidnna ocksd en
annan livsstil, godkdnna manniskan
som hon dr med sina fel och minnas
att vi alla ocksd har goda sidor. Som
lakare kan vi medverka till att ocksa
“folk pa livets skuggsida™ eller per-
soner som blivit utslagna fran nist-
an alla till buds stdende tjanster ga-
ranteras ett manskligt liv vart att le-
va.
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Avdelningen for ldkemedelssakerhet
Lakemedelsverket

Anmalningar till biverkningsregistret ar 2002

Under ar 2002 inkom till Likeme-
delsverkets biverkningsregister sam-
manlagt 805 anmalningar om bi-
verkningar, av vilka cirka hilften var
allvarliga. Om 19 ldkemedel regis-
trerades minst 10 anmélningar (ta-
bell). Dessa likemedel som toppar
listan dr till stor del de samma som
har gett upphov till flest anmalning-
ar dven aret innan. Mdnga av dem
ar likemedel som nyligen har kom-
mit ut pd marknaden, sadana like-
medel fororsakar i allmianhet fler an-
mélningar dn gamla, vilkidnda like-
medel. Forteckningen nedan kan in-
te anvindas for att bedoma sikerhe-
ten hos likemedlen i relation till an-
dra likemedel, eftersom mangden
anvindare varierar mycket: likeme-
del som ér i allmédn anvindning kan
ge upphov till fler anmalningar dn
mindre anvinda likemedel, dven om
incidensen i verkligheten ligger i
samma klass.

Flest anmalningar inkom ar 2002
om antiinflammatoriska analgetikan
nimesulid (48 st.). Nastan alla an-
milningar gillde leverreaktioner. P4
grund av de allvarliga leverreaktio-
nerna forsattes nimesulidtabletterna
och -dosgranulaten i mars 2002 i
forsaljningsforbud i Finland. P&
grund av sdkerhetsproblemen med
nimesulid inledde EU:s likemedels-
kommitté (CPMP) en direktivenlig
utvirdering som da den slutfors
kommer att leda till ett kommis-
sionsbeslut som binder EU:s alla
medlemslinder. Nimesulid har for-
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sdljningstillstand i tio EU-linder
(Belgien, Frankrike, Finland, Irland,
Italien, Grekland, Luxemburg, Por-

tugal, Spanien och Osterrike). Forut-

om i Finland har likemedlet pa
grund av leverbiverkningarna dven
forsatts i forsiljningsforbud i Spani-
en.

I samband med anvindning av
de COX 2-selektiva antiinflammato-
riska analgetika, rofekoxib och cele-
koxib rapporterades i fjol samman-
lagt 45 misstiankta biverkningar (26
for rofekoxib och 19 for celekoxib).

En stor del av rofekoxibfallen (10
st.) gdllde svullnad, viktokning
och/eller en stegring av serumets
kreatinhalt. For tvd patienter som
anvant rofekoxib anmaldes hepatit
som biverkning; for en av dessa
misstinktes ocksd nimesulid fororsa-
ka biverkningen, for den andra ock-
sa esomeprazol. Av de anmailda bi-
verkningarna under celekoxibbe-
handling var storsta delen olika al-
lergisymtom och eksem (11 st.).
Svullnad, viktokning och stegrad
kreatinhalt rapporterades for tre pa-

De likemedelssubstanser som dr 2002 har gett upphov till flest an-
mdlningar till Likemedelsverkets biverkningsregister

antal
ldkemedel anmdlningar
nimesulid (Nimed) 48
klozapin (Leponex, Froidir) 44
rofekoxib (Vioxx, Vioxxakut) 26
jopromid (Ultravist) 23
atorvastatin (Lipitor) 20
terbinafin (Lamisil) 19
levofloxacin (Tavanic) 19
celekoxib (Celebra) 19
esomeprazol (Nexium) 18
sulfasalazin (Salazopyrin, Salazopyrin EN) 16
risperidon (Risperdal) 16
infliximab (Remicade) 15
simvastatin (flera preparat , bl.a. Corolin, Lipcut, Zocor) 14
oxkarbazepin (Apydan, Trileptal) 14
leflunomid (Arava) 13
ketiapin (Seroquel) 13
nitrofurantoin (Nitrofur-C) 10
paklitaxel (Taxol) 10
karbamazepin (flera preparat, bl.a. Tegretol, Neurotol) 10



tienter som fick celekoxib. I anvind-
ningen av koxiber maste forsiktighet
iakttas bland annat dd det galler pa-
tienter med hjartsvikt eller forhojt
blodtryck, eftersom himningen av
njurarnas prostaglandinsyntes kan
forsvaga njurarnas funktion och for-
orsaka ansamling av vitska.

Bland reumalikemedlen gav in-
fliximab (15) och leflunomid (13)
liksom tidigare &r upphov till flest
anmalningar. Infliximab ir en mo-
noklonal antikropp som hiammar
den biologiska aktiviteten hos tu-
mornekrosfaktor-alfa (TNF-c). Ut-
om mot svar, aktiv ledreuma an-
vinds den dven som behandling mot
Crohns sjukdom, till exempel d4 till-
rackligt terapisvar inte erhalls med
andra likemedel. I fjol rapportera-
des svéra infektioner hos sex patien-
ter som hade fitt infliximab, tva av
dessa gillde lungtuberkulos. Hos tva
patienter misstinktes infliximab ha
bidragit till utvecklingen av en ma-
lignitet (ovarial cancer, lymfom). Det
ar kant att infliximab pa grund av
sin immunosuppressiva verkan hojer
risken for infektioner och darfor ar
likemedlet kontraindicerat for pati-
enter med tuberkulos eller ndgon an-
nan svar infektion. Dessutom madste
patienterna redan innan behandling-
en inleds, under behandlingens gang
och i sex minader efter avslutad be-
handling noggrant observeras med
tanke pa tuberkulos och andra in-
fektioner. Tills vidare finns inte till-
riacklig information om huruvida in-
fliximab 6kar incidensen av maligna
sjukdomar.

I samband med anvindningen av
leflunomid anmaldes tre granulocy-
topenifall och tvd fall av stegrade le-
verenzymer. Leflunomid kan dven
fororsaka allvarliga leverreaktioner
varfor S-ALAT maéste kontrolleras
innan leflunomidbehandlingen inleds
och regelbundet féljas upp under be-
handlingens ging. Aven biverkning-
ar pa blodbilden kraver regelbunden
laboratorieuppfoljning (se produkt-
resumén). Samtidig behandling med
andra lever- eller hematotoxiska l4-
kemedel (t.ex. metotrexat) rekom-
menderas inte, eftersom risken for
allvarliga reaktioner pa dessa kan
oka.

Bland de gamla reumalidkemed-
len gjordes flest anmilningar om
sulfasalazin (16). I merparten av fal-
len var den anmilda biverkningen

granulocytopeni eller agranulocytos.
For tva patienter anmaéldes stegrade
leverenzymer och for en hepatit. For
att undvika dessa kdnda biverkning-
ar maste blodbilden (leukocytméng-
den och differentialrikning) och le-
verns funktion utredas i borjan av
behandlingen och var annan vecka
under de tre forsta behandlingsma-
naderna. Under de foljande tre ma-
naderna gors analyserna med fyra
veckors mellanrum, varefter blodbil-
den och leverfunktionen undersoks
med tre manaders intervall. Utom
for ledgangsreuma anvinds sulfasa-
lazin dven som behandling for in-
flammatoriska tarmsjukdomar.

Bland neuroleptika gjordes flest
anmilningar om de sa kallade andra
generationens neuroleptika klozapin
(44), risperidon (16) och ketiapin
(13).

Storsta delen av anmélningarna
om klozapin gillde fall av granulo-
cytopeni eller agranulocytos. Forin-
dringar i blodbilden upptriader hos
cirka en procent av dem som far
klozapinbehandling, varfor leukocy-
terna maste kontrolleras innan be-
handlingen inleds och regelbundet
under behandlingens gang. For en
patient som hade ftt klozapin rap-
porterades kardiomyopati. Patienten
fick samtidigt olanzapin, som ocksd
misstanktes ha fororsakat biverk-
ningen. Situationen korrigerades da
dessa likemedel sattes ut och patien-
ten fick likemedelsbehandling mot
hjartsvikt. P4 grund av de risker
som ar forknippade med klozapin
har produktresumén nyligen uppda-
terats och forenhetligats inom EU-
omradet. Likemedlet var tidigare in-
dikerat for schizofreniker som inte
gav terapisvar pd eller inte tolerera-
de de klassiska neuroleptika. Nu har
denna indikation kompletterats med
ett omndmnande om den nya gene-
rationens psykoslikemedel. I borjan
av produktinformationen har man
infort en sarskilt inramad varning
om agranulocytos och myokardit.
Bland kontraindikationerna har man
bland annat skrivit in paralytisk
ileus och kombinerad anvindning
med sddana likemedel som man vet
att har stor mojlighet for att foror-
saka agranulocytos.

I samband med anvindning av
ketiapin rapporterades granulocyto-
peni hos fyra patienter. Bland 6vriga
anmilda biverkningar kan man

namna allvarligt neuroleptiskt syn-
drom hos tre patienter som fick keti-
apinbehandling. Typiskt for detta
symtomkomplex ar hog feber, kraf-
tig muskelstelhet, forhojd halt av
kreatinfosfokinas och myoglobinuri
fororsakad av muskelsvinn, stor-
ningar i elektrolytbalansen, storning-
ar i leverns och njurarnas funktion
samt sdnkt medvetandeniva. D3
symtom pa malignt neuroleptiskt
syndrom uppdagas méste den foror-
sakande likemedelsbehandlingen av-
brytas och symtomen behandlas till
exempel med bromokriptin eller
dantrolen. Behandlingen med neuro-
leptika kan dterupptas efter 2—4
veckor, med ett neuroleptikum ur en
annan grupp dn det likemedel som
fororsakade syndromet.

Av biverkningarna av risperidon
var storsta delen hormonella (hyper-
prolaktinemi, menstruationsstor-
ningar och laktation). Risperidon
blockerar dopaminreceptorerna och
kan genom denna mekanism hoja
prolaktinhalten. Aven de ildre, van-
liga neuroleptika har denna egen-
skap, men den ar liten hos de 6vriga
nyare neuroleptika av den andra ge-
nerationen. Om de biverkningar
som fororsakas av en stegring av
prolaktinet dr betydande kan man
forsoka minska dosen eller byta ut
psykoslikemedlet mot ett sddant l4-
kemedel vars inverkan pa serumets
prolaktin ar lag eller saknas. Extra-
pyramidala symtom rapporterades
hos tva och malignt neuroleptiskt
syndrom hos en patient som hade
fatt risperidonbehandling.

Bland de kolesterolsyntesham-
mande statinerna fick biverknings-
registret i fjol in flest anmilningar
om atorvastatin (20 st.) och simva-
statin (14). Den mest typiska bi-
verkningen av atorvastatin var
muskelsmartor och/eller forhojd
halt kreatinfosfokinas (11). Stegrade
leverenzymer rapporterades hos fem
patienter. Muskelsymtom p4a simva-
statin rapporterades hos sju patien-
ter bland vilka en diagnostiserades
med rabdomyolys. Patienten be-
handlades samtidigt med klaritro-
mycin som himmar cytokrom P450
3A4-enzymet och hojer risken for
muskelskador i kombinerad an-
viandning med sddana statiner som
metaboleras genom detta enzyms
verkan (atorvastatin, lovastatin,
simvastatin).
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Bland bakterielikemedlen gjordes
flest biverkningsanmalningar om le-
vofloxacin (19 st.) som hor till grup-
pen fluorokinoloner. Storsta delen
av anmdlningarna (16 st.) gallde bi-
verkningar pd akillessenan (tendinit
eller ruptur). Nistan alla patienter
var dldre dn 70 ar och en stor del
anvinde samtidigt en systemisk kor-
tikosteroid som hojer risken for sen-
ruptur. Om en patient misstanks lida
av tendinit skall anvindningen av
fluorokinoloner avbrytas omedel-
bart.

Om nitrofurantoin som anvinds
vid behandlingen av urinvigsinfek-
tioner inkom i fjol tio biverknings-
anmilningar. Orsak till anmélningen
var i sex fall en allvarlig lungreak-
tion (lunginfiltrat eller -fibros), dess-
utom rapporterades andnod hos tva
patienter. Hos fyra patienter var
nitrofurantoinet i anvindning som
langvarig likemedelsbehandling, for
att forebygga urinvagsinfektion, i de
ovriga fallen var det friga om en
akut lungreaktion. P4 grund av moj-
ligheten for allvarliga lungreaktioner
maste sarskild uppmarksamhet fas-
tas vid alla lungsymtom, s som
hosta eller andnod, hos patienter
som anvander nitrofurantoin.

Bland likemedlen mot svamp an-
maldes flest biverkningar vid an-
vandningen av terbinafintabletter
(19 st.). De vanligaste biverkningar-
na var olika slag av hudreaktioner
(9 st.). Aven leverreaktioner under
terbinafinbehandling rapporterades
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(tvd fall av stegrade leverenzymer
och ett fall av kolestatisk hepatit).

Bland epilepsilikemedlen gjordes
flest anmalningar om oxkarbazepin
(14 st.) och karbamazepin (10 st.).
For oxkarbazepin rapporterades i
tva fall av svullnad och tvé fall av
hyponatremi. De 6vriga anmailda bi-
verkningarna var enskilda fall. T
samband med karbamazepinbehand-
ling rapporterades olika hudreaktio-
ner (5 st.) och stegrade leverenzymer
(2 st.).

Bland likemedlen avsedda for
behandling av sjukdomar i mat-
smiltningsorgan rapporterades i fjol
flest biverkningar i samband med
anvindning av den nya proton-
pumpsblockeraren esomeprazol (18
st.). De vanligaste rapporterade bi-
verkningarna var urtikaria eller ek-
sem. Hos tvd patienter misstinktes
likemedelsbehandlingen ha ett sam-
band med hepatit. I bdda fallen
fanns det ocksd ett annat misstankt
likemedel (azitromycin, rofekoxib).

Jopromid ar ett lagosmolalt kon-
trastmedel som innehaller jod. Det
anvinds vid angiografier och uro-
grafier samt datortomografier med
kontrastmedel. Ar 2002 inlimnades
sammanlagt 23 anmalningar om bi-
verkningar av jopromid till Likeme-
delsverket. Storsta delen av dessa
gillde allergiska reaktioner (urtika-
ria, anafylax). Vid anvindning av
preparatet skall man vara sirskilt
forsiktig da det giller patienter som
ar overkansliga mot kontrastmedel

som innehaller jod. Aven patienter
med fallenhet for allergi drabbas lit-
tare av Overkinslighetsreaktioner.
Man kan forsoka forhindra reaktio-
nerna genom att t.ex. ge patienten
antihistaminer och/eller kortikoste-
roider fore undersokningen.
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Sektion 4

Avdelningen for forsaljningstillstand
Lakemedelsverket

Vad avsléjar forpackningen om lakemedlet?

Lakemedelsforpackningen innehdller trots sitt ringa omfang rikligt med information for likemed-
lets anvindare. Informationen finns pd sjalva forpackningen och pd den finsk- och svenskspraikiga

bipacksedeln inne i den.

Med uppgifterna pé forpackningens
yttre sikerstiller man att ritt like-
medel expedieras. Bipacksedeln inne
i forpackningen innehéller informa-
tion for likemedelsanvindaren om
indikationerna, om doseringen och
biverkningarna. Alla dessa uppgifter
skall basera sig pa den produktresu-
mé som har godkints for produkten.
Forstahandsansvar for att likeme-
delsforpackningens uppgifter ar kor-
rekta har innehavaren av forsilj-
ningstillstandet och tillverkaren.
Myndigheterna bedomer informatio-
nens sakinnehdll da de behandlar
forsiljningstillstdndet for like-
medelspreparatet.

Produktresumé

Produktresumén (Summary of Pro-
duct Characterstics, SPC) ar en uti-
fran forskningsresultat uppgjord be-
skrivning av likemedlet for likeme-
delsforskrivaren och évriga profes-
sionella inom hilsovarden. Syftet
med den ar att ge tillrdckliga och
aktuella uppgifter om likemedlet
och salunda sdkerstilla att likeme-
delsbehandlingen lyckas. Produktre-
sumén som godkanns i samband
med forsiljningstillstdndet dr en vik-
tig del av forsiljningstillstindet och
alla information om och marknads-
foring av likemedlet skall grunda sig
pé den. Efter att den har godkants
far produktresumén inte dndras utan
myndigheternas samtycke.

En ldslig och forstaelig bipack-
sedel

Utgdende fran produktresumén upp-
gor innehavaren av forsiljningstill-
standet en bipacksedel avsedd for la-
kemedelsanvindaren. Det dr natur-
ligt att produktresuméns experttext
inte som sddan liampar sig for pati-
enternas bruk. Bipacksedeln har en
riktgivande rubriksattning och en
viss foredragningsordning. Den upp-
tar som rubriker de frigor som pati-
enten vanligen stiller och bipackse-
deln svarar pd dessa fragor i klar-
text. Typiska fragor ar: Vad innehdl-
ler likemedlet? Hur verkar ldkemed-
let? o.s.v.

Nir bipacksedeln skrivs kan man
ha hjilp av en ldsbarhetsundersok-
ning som bidrar till att bedoma dels
hur tydliga uppgifterna i bipackse-
deln dr, dels framstallningsordningen
och utseendet.

En bra bipacksedel ar klar, enkel,
kort till strukturen och begriplig for
anvindaren. Likemedelsanvindaren
dr i allménhet bara intresserad av
sddan information som ger svar pa
vad han eller hon skall gora eller har
att vinta sig. Tydliga anvisningar
om anvindningen av likemedlet och
hur man skall ga till viga i ovdntade
situationer ar viktiga. Pa bipackse-
deln undviker man onédiga allméin-
na uppgifter som kan forstora ett
budskap som idr viktigt for anvind-
ningen. Man skall helst anvidnda po-
sitiva anvisningar och aktiva formu-

leringar som vinder sig direkt till
patienten.

Layouten har stor betydelse for
lasbarheten och begripligheten. Tex-
ten skall vara tillrackligt stor och
ldttlast. Man kan anvinda olika far-
ger och format for att skilja texter
fran varandra. Tydliga forteckningar
over t.ex. biverkningarna gor att
budskapet battre gar hem. Nedan
foljer nagra allminna iakttagelser
som Okar lasbarheten:

e Rubriker framhdvda med fdrger re-
kommenderas

e Numrering av huvudrubrikerna
hjdlper ldsaren att félja ordningen
pa bipacksedeln, i synnerhet om
bipacksedeln dr tvasidig eller vikt
flera gdnger

e Huvudrubrikerna skall placeras till
vinster, inte i mitten

e Formatet pd huvudrubrikerna skall
vara minst 13 punkter

e Mindre viktiga uppgifter (inneha-
varen och tillverkaren, adresser)
kan ha mindre format

e Anvind punktlistor i stdllet for lis-

torinne i texten.

Test av bipacksedelns ldasbarhet

EU:s likemedelslagstiftning kraver
att en bipacksedel skall vara klar
och forstaelig. Gillande regelverk
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Bra att veta om en
ldkemedelsférpackning

® |dkemedelspreparatets namn ut-

namner ocksa en test av ldsbarheten
som utfors bland anvindarna av for-
packningar och bipacksedlar och
som gor det mojligt att undersoka
bipacksedlarnas begriplighet och re-
dighet. Guideline on the readability
of the label and package leaflet of
medicinal products for human use
godkindes ar 1998. Anvisning re-
kommenderade anvindning av den i
Australien utvecklade lasbarhetsme-
toden for bedomning av bipackse-
delns tydlighet och begriplighet. Om
nagon annan modell dn EU-model-
len anvinds nir bipacksedeln skrivs,
aligger testningen av ldsbarheten en-
bart innehavaren.

Sdrskild vikt har redan under na-
gra ar lagts vid lasbarhetstesten in-
om det centraliserade forfarandet
vid forsiljningstillstdndsprocessen
for likemedel. Bipacksedlar for ota-
liga likemedelspreparat har testats i
en lasbarhetsundersokning enligt
EU-direktivet. Med hjilp av dessa
test det varit mojligt att battre kart-
lagga problem i samband med bi-
packsedlar.

Liasbarheten testas genom fragor,
varav en del direkt géller bipackse-
delns sakinnehall. Fragorna kan i
detta fall vara t.ex. Forestdll dig att
du dr allergisk mot penicillin, kan
du dd anvinda ifragavarande like-
medel? En del av frigorna, t.ex. Vil-
ka dr bipacksedelns daliga sidor, hur
kan den forbittras?, testar nirmast
bipacksedelns allmidnna struktur
(t.ex. hur ldsaren finner fakta). Den
tid som far anvindas pa svaren ar
naturligtvis begransad. Lasbarhets-
testet kan goras i tva etapper varvid
man klargor om forbittringarna av
bipacksedeln har haft effekt for lds-
barheten.
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Till sist

Innehallet i och kvaliteten pd den in-
formation som distribueras tillsam-
mans med likemedel hor till de mest
noggrant definierade i handeln. For-
packningarna med likemedelsprepa-
rat ir mycket sma, varfor det dr
omojligt att pa den yttre forpack-
ningen fa med tillrackliga anteck-
ningar som tillfredsstaller alla. Det
ar naturligtvis svart att pa bipackse-
deln inkludera alla visentliga fakta
for val av egenvardslikemedel. Apo-
teken skall darfor i sin service sar-
skilt fasta vikt vid patientens mojlig-
heter att studera bipacksedeln. Bi-
packsedlar for likemedel kan skri-
vas ut frdn Likemedelsverkets hem-
sida under rubriken Liikeinformaa-
tio (www.nam.fi eller www.laakelai-
tos.fi).

Bipacksedeln dr en informations-
killa som kompletterar anteckning-
arna pa forpackningen. Lasbarhets-
test av bipacksedeln ar ett viktigt
skede dd man bearbetar informatio-
nen pd bipacksedeln i en form som
anvindaren forstar, Lasbarhetstest
av bipacksedeln ar inte ett krav fran
myndigheternas sida baserat pa en
foreskrift, men med hjilp av testning
kan bipacksedlarna forbattras. An-
svaret for bipacksedeln ligger tydligt
hos innehavaren av forsiljningstill-
stand; vad sakinnehallet giller kon-
trollerar myndigheterna att uppgif-
terna ar korrekta. Ur patienternas
synvinkel kunde det vara ett steg
mot forbittrad likemedelsinforma-
tion om ldsbarhetstester togs i bruk.

gors av handelsnamn, styrka och
ldkemedelsform. Namnet skall va-
ra entydigt sd att preparatet ut-
gdende fran det kan skiljas fran
ovriga ldkemedelspreparat och
fran medlemmar i samma prepa-
ratfamilj.

Pa forpackningen skall ocksa ver-
kande dmne, d.v.s. ldkemedels-
substansens namn, och i vissa fall
den fullstindiga sammansdttnin-
gen tas upp. Alla hjdlpsubstanser
som anvdnds ndmns pd bipackse-
deln. Mdngden av hjdlpsubstan-
serna meddelas bara i vissa sdr-
fall. Fairgmedel som anvdnds i ld-
kemedelspreparat dr fargmedel
som godkdnts fér anvéindning i
livsmedel. Koderna for fargdmne-
na meddelas pd den yttre forpack-
ningen.

Anvisningar for anvdndning, indi-
kationer och normal dosering
ndmns endast pa den yttre for-
packningen fér egenvdrdslikeme-
del. Pd bipacksedlarna till recept-
belagda ldkemedelspreparat
presenteras normal dosering och
de vanliga indikationerna. Pd bi-
packsedeln erinrar man ocksd om
att lakaren kan ha forskrivit like-
medlet i avvikande doser eller for
andra indikationer.

Pa ldkemedelsforpackningen
finns alltid uppgifter om hur ldke-
medlet skall forvaras sa att kvali-
teten dr felfri till sista anvdnd-
ningsdatum, som dr antecknat pa
forpackningen. Forutom dessa
uppgifter har den yttre och den
inre férpackningen ett partinum-
mer, som i problemfall (t.ex. vid
produktfel) gor det majligt att
begrinsa problemet till ett visst
produktionsparti.

Pa forpackningarna antecknas
ocksd namn och adress pd inne-
havaren av forsdljningstillstand,
med vars hjdlp patienten kan fa
mera information om ldkemedIet.
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Avdelningen for medicintekniska produkter
Lakemedelsverket

Defibrillator och risksituationer

Defibrillatorer anvinds i ambulan-
ser, inom forstahjalpen och intensiv-
varden. De anvinds for att ge en
kraftig likstromschock pa brostkor-
gen och bryta en livshotande rytm-
storning och aterstilla hjartats nor-
mala pumpfunktion. Om defibrille-
ring ges genast efter ett hjartstopp
klarar sig ndstan hela 80 % av pati-
enterna och da forstahjilpssystemet
ar bra reder sig mer dn en tredjedel
av patienterna i Oppenvard. Patien-
tens allmidnna halsotillstdnd och hur
linge hjartstoppet varar innan (den
grundldggande) upplivningen startas
paverkar patientens mojligheter att
klara sig. Traditionella manuella de-
fibrillatorer har anvints inom var-
den redan i artionden. Sarskilt under
det senaste decenniet har andelen
automatiska (AED) defibrillatorer
med monitor som handleder anvin-
daren med text- och rostmeddelan-
den okat kraftigt. Den mangsidiga
apparaten kontrollerar och analyse-
rar patientens viktiga livsfunktioner
och kan vid behov ge anvindaren
rdd om vad som skall goras i olika
skeden av behandlingen. Defibrilla-
torer som ar avsedda for professio-
nella inom hialsovarden ar halvauto-
matiska och ger anvidndaren mojlig-
het till olika val. P4 marknaden
finns ocksa automatiserade, sma och
ldttanvinda apparater som i princip
bl.a. lampar sig for defibrillation ut-
ford av lekman, vilket har provats
ocksa i Finland.

Producenten och anvandaren an-
svarar for att apparaten fungerar
De medicintekniska produkterna

maste planeras och tillverkas sd att
de inte, nir de anvinds for sitt ritta

andamal, sitter patientens och an-
viandarens hilsa eller sikerhet i fara.
Producenten maste sdledes redan i
planerings- och tillverkningsskedet
forsoka identifiera alla uppenbara
risker i samband med apparatens
egenskaper, prestanda och anvind-
ning samt minimera riskerna for-
knippade med dem. Riskerna vid an-
viandning skall tydligt komma fram i
apparatens bruksanvisning och
markning.

En professionell anvindare skall
i sin tur se till att skicket och funk-
tionsdugligheten hos medicinteknis-
ka produkter bibehalls pa den niva
anvisningarna forutsitter under hela
den tid produkterna anvinds. Detta
stiller sdrskilda krav pd forvaring,
anvindning och underhdll samt an-
visningar och forfaringssitt for des-
sa funktioner. Det ar av mycket stor
betydelse att anvindarna far en till-
racklig utbildning och att de kdnner
till de risker som forknippas med
produkter och utrustning. Férmagan
att anvdnda produkten méste upp-
ratthéllas och vid behov skall fort-
bildning arrangeras. Med tanke pa
en trygg anvandning skall man re-
dan da produkten skaffas fista sar-
skild vikt vid markning och viktiga
fakta samt andamalsenliga bruksan-
visningar och vid behov kriva att fa
tillgang till dessa. Enligt Finlands lag
skall uppgifterna om hur produkten
anvinds pa ett sakert sitt finnas ba-
de pa finska och svenska.

De nya defibrillatorerna talar
ratt sprak
Likemedelsverket beslutade hosten

2002 bedéma i vilken man bruksan-
visningarna for de nya modellerna

av defibrillatorer som for narvaran-
de marknadsfors i Finland och de
text- och rostmeddelanden som des-
sa apparater avger overensstammer
med kraven. Vidare skall det redas
ut hur ofta produktrepresentanterna
ordnar utbildning. En frageblankett
sandes till 11 finlindska foretag som
man antog att marknadsfor defibril-
latorer.

Sex finlindska foretag anmalde
att de marknadsfor defibrillatorer.
Svaren giller de 13 apparatmodeller
tillverkade av olika producenter som
fanns pd marknaden vid den aktuel-
la tidpunkten. Sex modeller ansdgs
limpa sig for anviandning i AED-la-
ge ocksd for lekman.

Bruksanvisningar och den nod-
viandiga markningen och uppgifterna
for siker anvindning fanns pé fin-
ska for 12 apparater och pd svenska
for nio. Text- och rostmeddelandena
var pd finska for tio apparater och
pé svenska for nio. En apparat fun-
gerade vid tidpunkten for enkiten
bara pé engelska, men den finska
versionen var redan under arbete.

Alla foretag anmailde att de i
samband med leveransen av appara-
ten utbildade kunden och gav fort-
bildning nir kunden sa 6nskade. Ba-
ra en representant anmalde att kun-
den regelbundet fick utbildning.

Mycket fa anmdlda allvarliga
risksituationer

Under 1995-2002 fick Likemedels-
verket sammanlagt 32 anmélningar
om risksituationer gillande defibril-
latorer: 17 anmalningar (13 fran an-
milare) om finlindska fall, fem an-
mailningar om apparatreparationer
som producenten limnade in samt
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tio anmdlningar frdin myndigheter,
ocksd om dtgirder som producenten
gjort. Sju av dessa anmilningar som
hanforde sig till reparationer gallde
andra linder dn Finland.

Orsakerna till reparationerna var
i allmidnhet en 6kad felbenigenhet i
de elektroniska eller mekaniska
komponenterna eller problem som
hade konstaterats i apparatens pro-
grammering i vissa modeller eller
produktionssatser.

Fyra fall i Finland ledde till do-
den, sex till en allvarlig situation,
fem till en ndra 6gat -situation och
tva forknippades med oklarheter i
bruksanvisningen eller monitore-
ringsegenskaperna. I forhallande till
det stora antalet defibrillatorer som
var i bruk och till att anvindningen
av apparaten ar kritisk var mangden
allvarliga risksituationer Gverraskan-
de liten — bara tio fall under de fore-
gaende atta aren.

Det dr mycket troligt att risksitu-
ationer intraffar oftare an de anmals
till Likemedelsverket. En anmalan
om en risksituation skall alltid goras
dd man misstanker att apparatens
prestanda eller 6vriga egenskaper
(inkl. anvandningen) har bidragit till
att en allvarlig personskada eller ett
dodsfall har intraffat. Anmailan skall
ocksa goras om en dylik situation
inte har allvarliga foljder men kun-
de, om den skedde en gang till, leda
till en allvarlig personskada eller
dodsfall. Anvindaren skall anmaila
iakttagna risksituationer bade till
det foretag som representerar appa-
raten och till Lakemedelsverket. An-
milan ar viktig i forsta hand darfor
att endast sddan information om
bakgrundsfaktorerna till en risksitu-
ation som har delgetts andra kan
hjdlpa dem att undvika motsvarande
situationer eller att fungera ritt i en
risksituation. Malet &r inte att
skuldbeldagga ndgon utan att ta lar-
dom.

En risksituation, summan av
manga faktorer

Bakom en risksituation kan ligga en
egenskap hos apparaten eller pro-
dukten, som trots de riskanalyser
som krivs av producenten kommer

fram forst vid anvandningen — t.0.m.

aratal efter det att produkten har ta-
gits i bruk. I ett fall for ett ar sedan
markte servicepersonalen vid ett
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sjukhus vid en regelbunden kontroll
att effektkillan i alla defibrillatorer
som hade skaffats ar 1998 var tra-
sig. Ndagot allvarligt hade till all
lycka inte hant, eftersom felet mark-
tes fore en kritisk anviandning av ap-
paraten. Fel i defibrillatorers effekt-
killa dr ett kidnt problem och har f6-
rekommit slumpmassigt eller varit
forknippade med en viss produk-
tionssats, som i detta exempel. De
dodsfall som ar 1996 intriffade i
ambulansen var situationer da elek-
troderna skadades pa grund av att
skyddsplasten var svar att 6ppna
och defibrillationen misslyckades
darfor. Denna elektrodmodell av-
ligsnades frdn marknaden och elek-
troderna gjordes hallfastare, skydds-
plasten gjordes littare att avldgsna
och man fiste vikt vid en riktig be-
handling av elektroderna.

Det dr mycket viktigt att kontrol-
len av defibrillatorerna, liksom dven
av den 6vriga medicintekniska ut-
rustningen, dr en del av den regel-
bundna verksamheten i hilsovards-
enheterna. Personalen skall ocksa
utbildas att ligga marke till funk-
tionsstorningar i produkterna eller
symtom som varslar om fel pa ut-
rustningen.

Trots regelbundna kontroller av
funktionen kan normalt slitage vid
anvindning av medicintekniska pro-
dukter eller ndgot enstaka fel leda
till en 6verraskande risksituation. I
ett fall som intraffade ar 2001 hade
kabeln mellan defibrillatorn och
elektroden gatt av och den omedel-
bara behandlingen lyckades inte.
Aven i ett annat fall som intriffade
samma ar var defibrillatorns EKG-
kabel defekt och som resultat av
krokarna pd den fick patienten kam-
marflimmer av apparatens osynkro-
niserade defibrillatorchock. I ett tre-
dje fall var kontakten mellan led-
ningen och ett visst slags elektrod
dalig, och behandlingen forsenades.
I alla dessa fall lyckades man ater-
uppliva patienten. En reservapparat
och den utrustning som dr nédvin-
dig med tanke pad behandling (elek-
troder, ledningar, laddade reservbat-
terier 0.s.v.) maste finnas nira till
hands sd att det 4r mojligt att klara
av ovintade situationer utan odesdi-
gra foljder.

Brister kan ocksd finnas i anvis-
ningarna eller i anvindarens fardig-
heter vilket kan medverka till att en

risksituation uppstdr. Av fallen i Fin-
land kan bara en allvarlig risksitua-
tion anses vara ett klart fel vid an-
vandningen. I detta fall hade larmet
pa den defibrillator som var i bruk
kopplats fran och patienten fick
kammarflimmer, som till all lycka
uppticktes i tid och kunde behand-
las. I en situation ar 1997 i en am-
bulans var batteriets laddning inte
tillracklig for att ge en defibrillator-
chock och patienten avled. Som
foljd av det skedda dndrade anvin-
daren laddningspraxis for batterier-
na. Ocksd den ovan nimnda svaghe-
ten i kopplingen mellan ledning och
elektrod ledde till att anvandarin-
stansen dndrade sina anvisningar om
anvindningen av elektroderna.

Alla de tre allvarliga fallen i fjol
stod i samband med funktionsstor-
ningar som kom fram vid anvind-
ningen. I senare tester av apparaten
kunde de inte upprepas och de
egentliga orsakerna forblev oklara.
Bakom dessa oforklarliga funktions-
storningar kan mycket vil ligga ap-
paratens 6kade komplexitet. De nya
modellerna av defibrillatorer utgar i
okad grad frén identifiering av da-
torbaserade signaler och beslut fat-
tade pa grund av dessa.

Nu verkar emellertid antalet all-
varliga risksituationer vara mycket
lagt. De ndrmaste aren visar om de-
fibrillatorns kanslighet for storning-
ar och benagenhet att fa fel okar i
takt med komplexiteten och auto-
matiseringen av deras funktioner.
Anvindarens yrkesfardighet och sir-
skilt hans eller hennes formaga att
anvinda apparaten i 6verraskande
situationer och att identifiera even-
tuella problem ir i varje fall avgo-
rande for en lyckad behandling och
betydelsen av att kontinuerligt upp-
ratthélla detta kunnande skall beak-
tas.
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