Medicin och samhille

Kampen gar vidare mot

lakemedelsbiverkningarna

Kommentar till en utredning

Den svenska modellen med starkt decentraliserad biverkningsrap-
portering har fungerat vél i stora drag — men underrapporteringen
chockerar. | genomsnitt var tionde ldkare rapporterar en biverkning
per ar. Att minimera lakemedelsbiverkningarna bor vara lika ange-
laget for [dkarna och huvudmannen som for Lakemedelsverket.
Modellen behdver darfor vidareutvecklas.

LARS BOREUS
professor emeritus, Stockholm
(lars.boreus@chello.se)

Detkan gd manga ar efter det att ett 14-
kemedel lanserats innan vi fatt ett hygg-
ligt grepp om dess biverkningsprofil. De
sena, ovanliga och ovéntade (»bisarra«)
effekterna ér svéra att pavisa i planerade
kliniska prévningar och maste kontinu-
erligt fingas in via patientrapporter fran
den dagliga sjukvérden. En grundbult i
forsvaret mot likemedelsbiverkningar
ar darfor en standigt pagaende underrét-
telseverksamhet, som i sin tur bygger pa
vakenhet och intresse hos medicinalper-
sonalen.

Den svenska modellen
Lékemedelsverket i Sverige har sedan
1992 satsat pé en starkt decentraliserad
arbetsmodell for biverkningshantering.
Idén ar att iakttagelser pa enskilda pati-
enter fran varden snabbt ska samlas in
och detaljutredas inom ett nirbelédget re-
gionalt biverkningscentrum (RBC) in-
nan rapporten siands till Likemedels-
verkets biverkningsenhet, som &r den
centrala nivan. Har sker registrering, in-
forande i databaser och jamforelse med
information fran andra hall, bade fran
nationella och frin internationella kal-
lor. Pa detta sétt har ett samarbete mellan
sjukvéardsndra och centrala funktioner
byggts upp inom verkets ram. Malet ar
att fa fram ny kunskap, som sedan kan ga
tillbaka som information till varden.

Dags for utvérdering

Nér nu systemet varit igang i drygt tio ar
kan det vara dags att gora en utvardering.
Lakemedelsverket har darfor uppdragit
at professor emeritus Folke Sjoqvist vid
Huddinge Universitetssjukhus att som
enmansutredare granska hur modellen
hittills fungerat och att ge forslag till ut-
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formning av den framtida verksamhe-
ten. Utredaren har lang egen erfarenhet
fran omradet. Han har sjdlv under manga
ar varit engagerad i utformningen av
bade principer och organisation for bi-
verkningsarbetet i Sverige.

Direktiven for utredningen é&r tamli-
gen allmént héllna och omfattar bade ett
svenskt och ett EU-perspektiv. Utred-
ningens forsta del avser de nationella
aspekterna och foreligger nu i en rapport
till Lakemedelsverket. Den ér tillgénglig
pa verkets webbplats (mpa.se), och jag
ska hir pa Lakartidningens uppdrag
oversiktligt redovisa den. Utredningens
tyngdpunkt ligger pa den regionala de-
len av arbetet. Slutsatserna baserar sig pa
utlitanden och resultatsammanstill-
ningar, lokalbesdk, intervjuer och egna
enkdter till berdrda organisationer och
resurspersoner.

Decentraliseringen genomfordes suc-
cessivt under dren 1992—2000 och gav
upphov till de regionala biverknings-
centra som nu finns i Géteborg, Stock-

En grundbult i férsvaret mot
ldkemedelsbiverkningar ar
dérfér en stiandigt pagaende
underréttelseverksamhet,
som i sin tur bygger pa
vakenhet och intresse hos
medicinalpersonalen.

holm (Huddinge Universitetssjukhus,
HS, och Karolinska sjukhuset, KS), Lin-
koping, Lund, Umed och Uppsala. Alla
har geografisk anknytning till avdel-
ningarna for klinisk farmakologi. De har
dérigenom daglig kontakt med sjukvar-
den. Arbetsordningen har standardise-
rats. Inkomna rapporter bearbetas inom
centret med litteraturgenomgéang och
preliminédr bedomning. Kompletterande
data behover ibland inhdmtas fran rap-
portoren. Vid behov tas kontakt med be-
rorda specialister. Fallet diskuteras se-
dan, och graden av kausalsamband klas-
sas vid en likemedelsrond, dar klinisk
farmakolog, farmaceut och specialutbil-
dad biverkningsskdoterska deltar. Haref-
ter gar materialet in till biverkningsen-
heten i Uppsala.

Utredningen har detaljgranskat vilka
prestationer RBC utfort (antal handlag-
da biverkningsrapporter per ar, omfatt-
ning av informationsarbetet, utgivning
av originalpublikationer m m). Redogo-
relserna visar god aktivitet med viss grad
av profilering, som kan tillskrivas bade
historisk utveckling, resurser och lokalt
engagemang vid varje RBC. Slutsatsen
ar att den decentraliserade modellen har
fungerat vl men ocksa att den nu kan
och bor vidareutvecklas.

Chockerande lag rapportering
Ett vélkant problem, som inte kunnat 16-
sas, dr underrapporteringen (mitt som
antalet rapporter i relation till uppskattad
frekvens av Dbiverkningsreaktioner i
sjukvarden). Endast ca 3 000 rapporter
per &r kommer in, vilket i genomsnitt in-
nebdr att var tionde ldkare i Sverige rap-
porterar en biverkning per ar. Detta dr
chockerande laga siffror. I en av utred-
ningen genomford enkdit till olika like-
medelssakkunniga anger dessa att for-
klaringen bl a dr stressen i dagens svens-
ka sjukvard, som inte tillater att mer tid
kan avsittas for dndamadlet. Att fylla i
blanketter uppfattas ofta i enkitsvaren
som »krangligt« (trots att rapportexerci-
sen numera dr mycket enkel och trots att
det lokala centret garna hjilper till). Dér-
for efterlyser man pa manga hall méjlig-
heter till forenklad databaserad rappor-
tering via elektronisk blankett.

Men man undrar. Finns det &ven and-
ra forklaringar an tidsbrist till det relati-
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va ointresset? Varfor kdnns det motigt
att rapportera biverkningar? Upplevs de
som oviktiga? I sa fall har grundutbild-
ningen och fortbildningen av lékare och
sjukskoterskor misslyckats pa denna
punkt. Ger den optimistiska marknads-
foringen frén industrin kanske ett in-
tryck av att de positiva effekterna av 13-
kemedlet dr bra mycket intressantare dn
biverkningarna?

Det maste vara viktigt att forskrivar-
na uppfattar de nuvarande rapporte-
ringsreglerna som adekvata. Lakeme-
delsverket och forskrivarna bor ha sam-
ma uppfattning om hur biverkningsrap-
portering ska prioriteras i forhallande till
alla andra krav i vardarbetet. Att mini-
mera ldkemedelsbiverkningar bor vara
lika angeldget fér huvudménnen som for
Lékemedelsverket. Finns det en for des-
sa parter gemensamt Overenskommen
och formulerad malsattning? Utredaren
papekar att det for narvarande férekom-
mer ringa utbyte av information i bi-
verkningsfrdgor mellan Landstingsfor-
bundet och Likemedelsverket och fore-
slar att en mellan dessa gemensam poli-
cy bor utformas. Han rekommenderar
ocksé att Socialstyrelsen och Lakeme-
delsverket tillsammans ser dver hur bi-
verkningsfragorna bor hanteras.

Man instimmer gérna i dessa forslag.
Kampen mot likemedelsbiverkningar
far inte bli en isolerad och ibland bort-
glomd del inom sjukvéarden. Den ska i
stillet ses som en naturlig del i den kli-
niska verksamheten. Flera propéer i ut-
redningen gér i denna riktning, t ex bétt-
re datorstdd (for bade information och
rapportering), krav pa arsberéttelser fran
universitetssjukhusen om inlédggningar
som foranletts av biverkningar och pa att
patientjournalerna rutinmissigt ska in-
nefatta en likemedelsjournal, som moj-
liggdr uppfoljning av behandlingen.

En kritik som framfors i utredningen
ar att RBC inte i hdgre grad utnyttjat bi-
verkningsronderna for utbildning av 14-
kare, sjukskoterskor, farmaceuter och
studenter i biverkningsproblematik.
Diskussionerna som fors vid dessa ron-
der kan vara mycket ldrorika och borde
enligt utredaren kunna utnyttjas battre.

Prevention ar malet

Det allra viktigaste framtidsforslaget i
utredningen synes mig vara att biverk-
ningsarbetet mycket mer én hittills bor
inriktas pa prevention, dvs analys av i
vilken man de inrapporterade fallen
skulle ha kunnat foérutses och undvikas.
En sddan diskussion blir i forsta hand
meningsfull for de biverkningar som ar
relaterade till lakemedel med kénd verk-
ningsmekanism och som ar dosberoende
(typ A-biverkningar). Utredningen gar
inte in pa hur denna viktiga pedagogiska
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en och fortbildningen av
ldkare och sjukskdterskor
misslyckats ...

uppgift ska utformas praktiskt, men den
kan ses som en utvidgning av den ater-
foring som redan nu gar till varje enskild
rapportor. Den méste utgé fran den posi-
tiva synen att biverkningar ibland kan
undvikas eller &tminstone mildras, dven
om alla vet att en »nollvision« i dagens
kunskapslige inte ar realistisk.

Forskning med samhallsperspektiv
Andra forslag i utredningen som beror
RBCs verksambhet ar att ett program for
kvalitetskontroll av rapporterna bor ut-
vecklas. Utredaren vill ocksa ha mer
forskningsverksamhet knuten till det
svenska biverkningsarbetet. De befintli-
ga epidemiologiska nétverken borde bli
battre utnyttjade for forskning i ett sam-
arbete mellan de regionala enheterna
och verkets centrala biverkningsenhet.

Utredaren menar att projekten bor ha
en tydligare samhéllsorientering an hit-
tills och att de bor prioriteras av en
sarskilt tillsatt FoU-grupp inom Léke-
medelsverket med representanter for de
tva parterna. Det framgar inte om resur-
serna for utvidgad forskning ska tas fran
samma portmonné som finansierar den
lopande verksamheten. For denna fore-
slas att en aktivitetsreglerad budget in-
fors for de regionala centra sé att 6kade
insatser blir belonade.

Ekonomisk samverkan

Hur forverkligandet av alla dessa forslag
ska finansieras har vl knappast varit ut-
redningens uppgift. Det dr uppenbart att
en ekonomisk samverkan mellan Léke-
medelsverket och huvudménnen snarast
maste komma till stdnd; bigge har ju
samma intresse att mildra likemedels-
biverkningarnas medicinska, sociala
och ekonomiska konsekvenser. En glad-
jande forbattring har skett i Stockholms
lans landsting, som fran och med ar 2003
finansierar en ldkar- och en sjukskdters-
ketjanst pa vardera HS och KS. Min
egen kommentar till det politiska beslu-
tet om en sammanslagning av Huddinge
Universitetssjukhus och  Karolinska

Fakta

Adresser till regionala
biverkningscentra, RBC

Biverkningsenheten

Kliniskt farmakologiska avdelningen
Sahlgrenska Universitetssjukhuset
41345 GOTEBORG

Biverkningsenheten

Kliniskt farmakologiska avdelningen
Norrlands Universitetssjukhus

901 85 UMEA

Biverkningsenheten

Kliniskt farmakologiska avdelningen
Huddinge Universitetssjukhus

141 86 HUDDINGE

Biverkningsenheten

Kliniskt farmakologiska avdelningen
Karolinska sjukhuset

17176 STOCKHOLM

Biverkningsenheten

Kliniskt farmakologiska avdelningen
Universitetssjukhuset

58185 LINKOPING

Biverkningsenheten

Kliniskt farmakologiska avdelningen
Akademiska sjukhuset

751 85 UPPSALA

Biverkningsenheten

Kliniskt farmakologiska avdelningen
Universitetssjukhuset

22185 LUND

Anm. Arbetet vid Stockholms RBC &r uppdelat pa
Huddinge Universitetssjukhus och Karolinska
sjukhuset, numera Karolinska Universitetssjukhu-
set Huddinge respektive Solna.

sjukhuset ar att det inte bor fa sla mot hu-
vudmannens satsning pa det vil funge-
rande biverkningsarbetet i Stockholm.

Béttre uthildning

Kampen mot ldkemedelsbiverkningar ar
en riksangeldgenhet men samtidigt en
del av ett internationellt samarbete, dar
Lakemedelsverket gor bra ifran sig. Bi-
draget fran vart land kan ytterligare 6ka
om vér egen uppmarksamhet pa biverk-
ningar forstérks. For detta &r kunskap det
grundldggande kravet. Som utredningen
framhaller &r den viktigaste forutsétt-
ningen hérfor battre utbildning i lakeme-
delsléra, inklusive biverkningslara. Det-
ta géiller grundutbildning och fortbild-
ning av bade ldkare och sjukskéterskor.

Sjukskoterskor och farmaceuter
De i biverkningskunskap specialutbilda-

1017



Medicin och samhille

de sjukskoterskorna dr viktiga i arbetet
vid RBC. De utgdr en elitgrupp med
unik utbildning och erfarenhet pa omra-
det. Sjukskdterskor i allmédnhet har dér-
emot liten kontakt med det regionala bi-
verkningsarbetet, vilket dr en anomali
eftersom de ofta ar de forsta som upp-
ticker eller misstdanker biverkningar hos
patienterna. Aterigen framstar utbild-
ningsbehovet tydligt. Utredningen fore-
slar att lokala RBC ska delta i komplet-
terande utbildning av sjukskdterskor,
dér bl a de redan befintliga biverknings-
sjukskoterskorna ar en larartillgang.
Deltagande av farmaceuter skulle
kunna 6ka effektiviteten i systemet. De-
ras kontakter med apotekskunderna ar
en unik kélla till kunskap om upplevda
biverkningar for receptfria ldkemedel
och naturldkemedel. For dessa preparat-
grupper bor apoteksanstilld personal
darfor ha mojlighet att rapportera till
RBC. Utredaren uppmérksammar en pa-
gaende utveckling vid Apoteket AB av
en databas om likemedelsproblem som
skulle kunna bli en signalkilla &ven om
biverkningar. Om sadana rutinmissigt
rapporterades till RBC skulle en ny in-
formationskanal ppnas mellan Apote-
ket AB och Likemedelsverket och me-
dicinska bedomningar av materialet
kontinuerligt kunna goras. For receptbe-
lagda lakemedel méste forskrivaren dér-
emot sjilv ha ansvaret for inrapporte-
ringen, eftersom den 4r en naturlig del av
uppfoljningen och utvirderingen.

Slutsats

Min slutsats av denna innehéllsrika ut-
redning ar att framtiden kommer att stél-
la 6kade krav, sdrskilt pd de regionala
centra. De ska inte bara fortsitta att ut-
veckla tekniken for biverkningsregi-
strering. De har ocksa ett angeldget upp-
drag att driva pedagogiskt arbete i
sjukvérden och stimulera intresse bland
sjukvardspersonalen. Man kunde tillag-
ga att de begransade resurserna foljsamt
maste anpassas till fordndringar i sjuk-
vardens uppgifter och organisation. Den
stora tillvéxten av antalet aldrade patien-
ter med multisjuklighet och manga lake-
medel maste exempelvis dgnas Okad
uppmaérksamhet. Prioriteringarna bor
vara flexibla.

Kampen gar vidare. Nya preparat
med nya forhoppningar och nya biverk-
ningar kommer att halla oss sysselsatta.

*
Potentiella bindningar eller javsforhal-
landen: Inga uppgivna.
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Sartryck

Lakartidningen

I samband med 1994 ars handikappreform beslutade riksdagen att
stimulera utvecklingen av rehabilitering och habilitering med 1,4 miljoner
kronor, bidrag som Socialstyrelsen fordelade och foljde upp. Ett axplock av
de medicinskt fokuserade projekt som beddmts vara av riksintresse har
presenterats som separata artiklar i Lakartidningen under 1996 och 1997
och i serieform under 1999-2001.

Denna serie har nu samlats i ett sartryck, som av Socialstyrelsens projekt-
grupp kompletterats med tva rapporter som inte redovisats i tidningen.
Sartrycket tacker ett brett spektrum av rehabiliteringen och habilitering,
t ex vid slaganfall, demens och svdra hjirnskador, for barn med sarskilda
behov och de manga sma grupperna med ovanliga funktionshinder.

Skriften har distribuerats av Socialstyrelsen. En mindre upplaga finns att
bestilla fran Likartidningen.

Priset &r 85 kronor

Y TIMULANSBIDRAG

Habilitering
och
rehabilitering

HABILLTERIMG
HEHARILITERING

postadress

Insandes till Lakartidningen
Box 5603
114 86 Stockholm

Faxnummer: 08-20 74 35

www.lakartidningen.se
under sartryck, bocker
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