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Lakemedelstillsynen i Finland befann sig i barnskorna annu fore 1960-talet.
Talidomidkatastrofen paskyndande utvecklingen av den moderna
lakemedelstillsynen i Finland och i 6vriga varlden. Mauno Airaksinen och Erkki
Palva har foljt med utvecklingen av likemedelstillsynen dnda fran dess uppkomst till
vara dagar.

Det finns inte egentligen nagot skriftligt material om liakemedelstillsyn fore 1960. Tillsynen har i forsta hand
varit apotekstillsyn. Nya lakemedel saldes i allmdnhet receptfritt. Obligatoriskt recept eller forsaljningsforbud

faststilldes endast utifran behov, om det forekom nagra uppenbara orsaker.
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- Lakemedelsfirmorna lamnade in en anmalan till Medicinalstyrelsen om ett preparat som kommer att
introduceras pa marknaden och Medicinalstyrelsen beviljade i allmédnhet ett tillstand utan att knorra,
konstaterar Mauno Airaksinen, som borjade arbeta vid Medicinalstyrelsen pa 1960-talet med uppgifter inom

lakemedelstillsyn.

Till exempel @mnen som fanns pa listan 6ver narkotika var receptbelagda, men sma méangder fick siljas

receptfritt.
- Exempelvis hostmediciner som inneholl heroin var inte receptbelagda. Ocksa jag fick av dem som barn.
Begiran om extra utlatanden gjordes om nagra fa preparat. Ett av dessa var talidomid.

— En begidran om utlatande géllande talidomid hade gjorts ndstan av misstag till professorn i farmakologi pa
Medicinalstyrelsen Armas Vartiainen. Han hade gatt genom preparatets kemiska formel och konstaterat att det
var en verkligt underlig kombination: den kan ju leda till vad som helst i kroppen. Av den orsaken var talidomid

fran forsta borjan receptbelagt hos oss.

Det var forst talidomidkatastrofen som fick till stand ett system for registrering av lakemedel savil i Finland som
i den Ovriga virlden. Airaksinen kommer ihag att det fanns flera lakare i Finland som oroat sig 6ver situationen

redan tidigare, men att politikerna inte ansag fragan vara viktig innan talidomidfallet intraffade.

Till en borjan var arbetsmingden overvildigande

Man kan sdga att den moderna lakemedelstillsynen fick sin borjan den 1 april 1964. Da tradde en dndring av
lagen om apoteksvaror i kraft som forutsatte att alla lakemedelspreparat som ar till salu ska ha
forsdljningstillstand. Vid den tiden kom @ven Mauno Airaksinen med i lakemedelskommittén som beviljade
forsdljningstillstand vid Medicinalstyrelsen. Inom ldkemedelstillsynen var en deltidsarbetande sekreterare och
sekreterarens assistent de enda stadigvarande arbetstagarna. De ovriga arbetade vid sidan av sina

huvuduppgifter till en borjan endast mot motesarvode.

— I lakemedelskommittén laste en farmakolog forst genom materialet och gav nagot slag av utlatande. Ganska
ofta var klinikerna av samma asikt som farmakologen. En teratologisk expert gick genom faktorer som hanférde

sig till fostret, berdttar Airaksinen om arbetsfordelningen.

Han beskriver arbetsméangden som omdijlig: det fanns 5 000 preparat pa marknaden fran tidigare och en del

foretag lanserade snabbt nya preparat pa marknaden innan den nya lagen tradde i kraft.
- Det var nodvindigt att ga genom alla preparat och kontrollera att de uppfyllde kraven pa registrering.
Det forsta kravet var om preparatet uppvisade ett medicinskt virde.

- Fragan tog inte stéllning till hur stor medicinsk effekt preparatet har eller hur stor den var jamfort med andra
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preparat. Det rickte att det hade nagot slags effekt.

Ett ytterligare krav var att preparatet skulle vara sakert for anviandaren och att det har tillrdcklig farmaceutisk
kvalitet. Ar 1969 blev dven ett skiligt pris villkor for registrering. Airaksinen berittar att granskningen av priset
orsakade ater mycket arbete. Till f6ljd av den galopperande inflationen hojde firmorna pa priserna och det var

nodvandigt att kontrollera, om de var skiliga.

Den storsta arbetsméangden hianforde sig till konstaterande av den medicinska effekten hos gamla lakemedel som

hade godkénts utan alltfor hard gallring.

— Om anvindningserfarenheterna av likemedlet var goda, godkindes det.

Kriterierna for tillsyn utvecklades

Man bad ofta till exempel specialistlakarforeningar om utldtanden. P4 grund av utldtandena blev man tvungen
att godkdnna preparat som annars inte hade blivit godkdnda. Exempelvis kombinationen av fenylbutazon och

aminofenazon godkidndes utifran ett utlatande av reumalékare.
— Idag skulle ingetdera likemedelsamnet godkidnnas ens som separata ladkemedelspreparat, skrattar Airaksinen.

I ett senare skede borjade man behandla preparaten i terapigrupper. Samtidigt undersoktes preparatens verkliga

medicinska varde. Vidare fastes uppmairksamhet vid onodiga ingredienser i kombinationspreparat.

Ar 1969 tog man modell av Sverige och antecknade i lagen att ett preparat ska inte bara ha ett skiligt pris utan

det ska dven vara dndamalsenligt. Det daliga ordvalet i lagen orsakade ibland graa har for tjansteméannen.

— Till en borjan stod det endast &ndamalsenlighet i lagen utan ett omndmnande att preparatet ska vara

dndamalsenligt uttryckligen som ldakemedel.

Enligt Airaksinen godkidndes dtminstone ett ryskt balsam avsett for bade externt och internt bruk for alla
tankbara akommor pa grund av att det var politiskt andamalsenligt, trots att det inte fanns nagra bevis pa dess
effekt.

Tjanstemannens firgrika arbetsdagar

Till en borjan hade foretagen en fientlig attityd gentemot de nya bestammelserna nér inte alla preparat som
redan lange funnits pa marknaden blev godkidnda. Det var sekreteraren Irja Rautiainen som fick lyssna pa

skallorna.

- Hon svarade mycket diplomatiskt pa samtalen att hon ju faktiskt inte forstar nagot om de har sakerna. Det ar
medlemmarna i lakemedelskommittén som tillsammans har beslutat om saken. Ni kan naturligtvis ldmna in ett

besvir, men i allmidnhet skickar hogsta forvaltningsdomstolen det tillbaka till samma personer, minns
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Airaksinen smaleende.

Aven Erkki Palva som i fjol gick i pension fran Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har

upplevt mangahanda moten under sin langa karriér:

- For manga ar sedan salde en finlandsk foretagare det gammalmodiga preparatet Antisalt, som innehaller
snabbloslig kaliumklorid, som ett livsmedel for behandling av blodtryck trots att medlet pa grund av dess
allvarliga biverkningar pa magen inte hade anvints som liakemedel pa ldange. Vi skrev utlatanden, och
Medicinalstyrelsen forbjod preparatet. Sist och slutligen var alla vi som skrivit utlatanden pa forhor i Bole
misstankta for tjanstebrott och for att avsiktligt ha gett felaktig information. Det var en lang och fargrik

undersokning som inte ledde nagonstans, men det fordes ett hart nervkrig.

Arbetet forandras under olika decennier

Erkki Palva borjade arbeta fulltid med likemedelstillsyn i borjan av 1980-talet. Han inledde sitt arbete vid
Liakemedelslaboratoriet. Vid tidpunkten var lakemedelstillsynen fordelad pa tva organisationer:

Likemedelslaboratoriet och Medicinalstyrelsen. Dessa samarbetade dock intensivt.

- Det fanns drygt tio anstillda pa den sidan som hade hand om forsaljningstillstand. Pa den tiden behandlades
alla nya preparat nationellt, dvs. antalet maximala ansokningar som behandlades var mycket storre dn idag.

Arbetet utfordes med sa stor precision som var mojlig med systemen pa den tiden.

Bada herrarna har under arens lopp fétt se hur arbetssétten har fordndrats. Allt material var naturligtvis skriftligt
och gavs till tjainstemannen i mappar. De strangare bestimmelserna dikterade hur stor materialmangden kunde
vara. Nar stora ansokningar pa 1980-talet var ungefir en hyllmeter langa, fyllde materialet for ett nytt preparat i

varsta fall en hel distributionsbil i borjan av 2000-talet.

Déaremot forsokte man skriva ner utvirderingsutlatandena i sa komprimerad form som mojligt. Nar Palva borjade
arbetade pa lakemedelslaboratoriet fanns det inte till exempel en maskinskriverska i huset, istéllet skrev var och

en sjdlv sina utlatanden.

— Man overviagde noga och tyckte att man ska skriva hogst tre till fyra sidor. Det gick inte att &ndra och korrigera

texten pa samma satt som nufortiden.

Begreppet anhopning av arbete kom med i bilden vid decennieskiftet mellan 1970- och 1980-talet, nér tiderna
for behandling av forsaljningstillstand blev langre. Vid tidpunkten kdande lagen inte till utsatta tider for
behandlingen, de kom med i bilden i och med EES och EU 1993. Eftersom nya preparat behandlades nationellt

var behandlingstiderna som langst tva ar langa.

— I borjan av 1980-talet rekryterades mer anstédllda. Mer betydde tva personer, fortydligar Palva.
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Vild reklam

Till en borjan gavs inte mycket information om lakemedel. I de flesta fall lag ansvaret for uppfoljning av reklam

pa farmakologiexperterna.

- Firmorna kunde pasta vad som helst eftersom det saknades information. Vi gick runt pa lakardagarna for att se
hur foretagen gjorde reklam for lakemedel. Till nagra reklammakare sade vi att det ddar pastaendet inte ar riktigt

vattentitt. De tog snillt bort reklamen under hot om att preparatet dras bort fran marknaden, minns Airaksinen.

Hotet framfordes alltid ndr det fanns nagot att anmarka pa i marknadsforingen. Det var inte manga ldkemedel

som avlagsnades helt fran marknaden, dven om det gjordes anmarkningar pa manga.

Enligt reklamen kunde preparaten anvindas for nidstan vilken sjukdom som helst. Det var sant i fraga om nagra

preparat eftersom de inneholl s manga aktiva substanser.

Biverkningsregistret var inte populirt till en boérjan

Nar Airaksinen inledde sitt arbete pa 1960-talet var arbetsfiltet, trots den knappa bemanningen, hela den
omfattande likemedelstillsynen. Farmakologmedlemmen skulle inte bara skriva utlatanden om preparat som
skulle registreras utan dven behandla biverkningar. Efter talidomidkatastrofen blev uppfoljningen av
lakemedelsbiverkningar effektivare nar det skapades register 6ver biverkningar och missbildningar. I Finland

grundades biverkningsregistret 1966.

- I borjan fanns det inte manga. Jag vill minnas att antalet anméalningar var omkring sextio det forsta aret, sager

Airaksinen.

Nufortiden ar antalet anmélningar uppe i omkring 2 000 arligen.

Utveckling av likemedelsinformationen

Brist pa information kan vara en forklaring till de fataliga anmélningarna om biverkningar. S& sent som i borjan
av 1980-talet fanns det i egenvardslakemedel inga bipacksedlar som hanfor sig till medicineringsséakerheten.
Bipacksedeln for receptbelagda lakemedel rymdes pa tva A4-sidor pa tva sprak. Bipacksedlarna blev obligatoriska
forst pa 1990-talet till foljd av anslutningen till EU.

- Man téankte att bipacksedlarna viacker onodig oro hos patienterna. Patienten behovde inte veta mer dn det som

lakaren berattar, konstaterar Palva.

— Om tillverkaren hade gjort en bipacksedel for ett receptbelagt lakemedel plockades den bort pa apoteket. Inte
ens lakarna sag bipacksedlarna. Pa apoteket tinkte man att lakemedlet ar lampligt for patienten eftersom

lakaren har ordinerat det, fortsdatter Airaksinen.
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Remedia Fennica ar 1963 och senare Pharmaca Fennica gjorde slutligen bipacksedlarna offentliga. Da fick dven
lakarna tillgdng inte bara till doseringsanvisningarna utan dven till information om lakemedlets
kontraindikationer och biverkningar. Ar 1969 publicerades forsta gangen i Finlands likartidning kolumnen
Liakemedelsinfo som fortfarande utkommer. Tanken var att 6ka médngden obunden lakemedelsinformation till
lakarna. Pa 1970-talet inledde FPA och Medicinalstyrelsen samarbete kring lakemedelsinformation. Palva var
med nastan fran forsta borjan och planterade de forsta frona till likemedelsinformation som delas ut av

myndigheterna:

- Som redskap anviandes publikationerna Kapseli, som var ett slag av rekommendationer for
lakemedelsbehandling. Det forsta numret av Kapseli gavs ut 1975 och 1977 inleddes pa Likardagarna kursen

Aktuella fragor inom lakemedelsbehandling, som i januari fyllde 40 ar.

Fran brist pa information har man gatt till den andra ytterligheten. Ar 2017 kan till exempel bipacksedlarna vara
flera sidor langa. Det finns alltsa ett rikligt utbud av information, men det ar allt svarare att plocka den

dndamalsenliga informationen fran mangden.

Framgangar och 6verraskningar

Airaksinen anser att bestimmelserna om mangden steroider i e-piller dr en av de stora framgangarna for
lakemedelstillsynen i Finland. Finland var det forsta landet i hela varlden som utarbetade dem. De 6vriga

landerna foljde vart exempel.
Erkki Palva nimner hdndelser dd man etablerat ny verksamhet som framgéngar under sin karriar.

— Nar jag borjade arbeta pa Lakemedelslaboratoriet, foreslog chefen jamforande absorptionsundersékningar
mellan synonympreparat. Resultatet var att det absorberades knappt alls nagot likemedel fran en antibiotika
som fanns pa marknaden, varvid likemedlet avlagsnades fran marknaden. Detta &r ett bra exempel pa hur
lakemedelstillsynen har utvecklats: fram till dess hade det ansetts vara normalt att synonympreparaten inte ar
lika effektiva.

Som en andra viktig hdndelse for honom sjdlv nimner Palva grundandet av tidningen Tabu 1993.

— Det var overdirektoren som kom upp med idén och vi var skeptiska over vad det skulle bli av den. Vi tdnkte att
en tidning som patvingas av myndigheterna hamnar direkt i papperskorgen. Senare blev vi fulla av hapnad nir

det av en lasarenkat framgick att tidningen ansags halla hog kvalitet och att den lastes.

Ar 2011 grundades tidningen Sic! som efterfoljare till Tabu. Malet ar fortfarande att producera tillforlitlig

lakemedelsinformation till anstdllda inom hélso- och sjukvarden som ordinerar lakemedel.

Internationella kontakter gjorde arbetet mer aktuellt
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De nationella myndigheternas arbete bestod till storsta delen av ensamt knegande. P4 1970-talet inledde
Nordiska Lakemedelsndmnden sitt arbete under Nordiska radet. Samarbetet bestod av att vi utarbetade riktlinjer
och utbytte information sarskilt om kvalitetsutvarderingar och prekliniska utvarderingar av preparat som var

foremal for behandling i de olika landerna.

- Jamfort med dagens EU-tidevarv var riktlinjerna mycket begransade och i dem hinvisades till att det var
tillatet att anvidnda sunt fornuft. Arbetet var mycket inofficiellt. Tanken var att utbyta utvarderingsrapporter
mellan ldnderna, men att respektive land skotte slutsatserna och det 6vriga administrativa arbetet pa sitt eget
satt. Detta ledde till att de olika landerna kunde dra valdigt olika slutsatser utifran samma rapporter, berattar

Palva.
Anslutningen till EU beskriver han som ”att de ratta fonstren 6ppnade sig”.

- Vart arbete blev mycket mer aktuellt. Nufortiden vet vi med en dags eller till och med en timmes exakthet vad
som hénder i 6vriga varlden. Tack vare det har nivan pa lakemedelstillsynen blivit battre. Priset dr naturligtvis

att det dter upp resurser att halla kontakt.
Till en borjan kdndes vissa saker inom EU-arbetet forbryllande.

- Byrakratin 6kade ofantligt. Fore EU visste vi egentligen inte vad byrakrati dr. Andra landers satt att tdnka
orsakade ocksa forundran. Sarskilt utanfor Norden forekom ett tankesitt enligt vilket arbetet dr utfort nar
andringarna exempelvis i produktsammandraget officiellt har antecknats. I Finland daremot tankte man och
tanker sa fortfarande att myndigheten maste dven se till att fordndringen tas i bruk i praktiken — det racker inte

med att den antecknas eller anvisningar om den ges.

Mauno Airaksinen

e med. lic. 1958, med. dr 1964, professor

e Kom med genast fran borjan av lakemedelsregistreringen 1964 som
suppleant i lakemedelskommittén/lakemedelsnamnden

e Fortsatte att ge utlatanden till och med 2000, en del av tiden som
konsult, en del av tiden skotte han halften av tjdnsten som
farmakolog-oOverldkare. Det sista uppdraget i anknytning till yrket var
som sakkunnigmedlem av likemedelsutskottet vid Kuopio
universitetssjukhus Avgick fran uppdraget nar han fyllde 80 ar 2010.

e Efter pensioneringen pysslar han i skogen med ungskogsgallring eller
tradplantering och plockar bar och svamp. Fem barn och 11 barnbarn
vill ha sin andel av hans tid. Haller sig mentalt pigg genom att
studera nya sprak (ryska, italienska och spanska).
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Erkki Palva

e med. lic. 1977, med. dr 1985, specialkompetens inom
lakemedelsomradet 1997

e Borjade 1983 arbeta som specialforskare vid Likemedelslaboratoriet
med forsdljningstillstandsuppdrag

® Gicki pension fran tjansten som direktor for processen Utviardering
av lakemedelspreparat vid Fimea 2016.

e Har efter pensioneringen inte dnnu helt kunnat lata bli
lakemedelsfragor, njuter istillet av méjligheten att i lugn och ro sétta
sig in i fragor som behandlas av ldkemedelsprisnamnden eller som
hanfor sig till rationell lakemedelsbehandling.

Petra Nylund

fil. mag.

Informator, Fimea
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