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Prispressade lakemedel
utan miljohansyn kan sta oss dyrt

Sverige foreslar skarpning av internationella regler for att minska utslapp
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Bakteriell multiresistens mot antibioti-
ka &r ett 6kande globalt problem. Brist-
falligt reglerad lakemedelsproduktion i
lagprislander har nu visats kunna vara
en bidragande orsak. Det géller inte
bara i Indien, utan sannolikt ocksa pa
annat hall.

Problemen med lakemedel och miljo
har uppméarksammats pa olika nivaer i
samhadllet, aven inom lakarkaren [1-4].
Att astadkomma en férandring kan ta
lang tid — om inte ett breddat och tkat
opinionstryck paskyndar processen.

Dagens lakemedelsforsorjning

Offentliga kostnader for halso- och
sjukvard utgor cirka 9 pro-
cent av BNP. L&kemedels-
kostnadernahar stabiliserats
kring 12 procent av hélso-
och  sjukvardskostnaderna
under det senaste decenniet
[5]. Dessforinnan skedde en
stadig arlig kostnadsokning.
Under 2010 var den totala I&a-
kemedelsnotan nastan 36
miljarder, av vilka 26 miljar-
der hanfordes till receptforskrivning
[6].
Utbytbarhetsreformen 2002, som
medfdrde ett byte till alternativa, billi-
ga generiska lakemedel, ledde till arliga
ekonomiska besparingar i miljardklas-
sen. | samband med omregleringen av
apoteken infordes en sk&rpning av re-
gelverket. Apoteken maste nu for ett gi-
vet recept lamna ut den utbytbara pro-
dukt som ligger lagst i pris och som av

fraga..«
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»Som forskrivare
av lakemedel och
ansvariga i patient-
kontakterna har vi
som lakare en unik
position att driva
opinion i denna

Tandvéards- och ldakemedelsformans-
verket (TLV) utsetts till »Manadens
vara«. Generika star i dag for 45 procent
av landets lakemedelsvolym och om-
kring 15 procent av vérdet.

Miljdaspekter saknas

Overvéaganden av miljoeffekter ingar
inte i valet av manadens vara. Detta
aterspeglar forhallandet att GMP (god
tillverkningssed), den internationella
lagstiftning som reglerar tillverkningen
och kvaliteten av lakemedel, inte alls
beror utslapp och deras effekter pa mil-
jon.

Nar ett lakemedel godkéanns av lake-
medelsmyndighet i Europa eller USA
tas ingen hansyn till miljopaverkan av
produktionen och potentiella sekunda-
ra ohélsoeffekter av utslépp till miljén.

Oacceptabla miljoproblem
Miljoeffekter av ldkemedelstillverk-
ning har varit ett mycket eftersatt om-
rade, dar aktuella svenska forsknings-
resultat ront stor internationell upp-
marksamhet. | en artikel i detta num-
mer av Lakartidningen sammanfattas
kunskapsléget.

Som framgar av redovisningen leder
de helt dominerande ekonomiska incita-
menten for ldkemedelsproduktion till
oacceptabla miljoproblem i
avsaknad av tillracklig inter-
nationell eller lokal reglering
av utslapp till den yttre mil-
jon. Det finns mycket begran-
sad dokumentation kring att
situationen har forbattrats,
trots att problemen fatt stor
uppmarksamhet.

Effekterna av utslappen pa
lokalbefolkningens halsa &r
fortfarande till stora delar ok&nda.
Samtidigt visar aktuella forskningsre-
sultat att oreglerade utslépp av antibio-
tikaleder till en kraftigt 6kad forekomst
av antibiotikaresistens i den omgivande
miljon.

Snabb spridning i globalt samhalle

Plasmider, dvs ringformade bakteriella
DNA-strukturer, overfor resistensge-
ner mellan bakterier. Resistensgener
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Pengar styr lakemedelsforsorjningen, mil-
joaspekter kommer l1&ngt ner p& agendan.
Detta har gett oacceptabla miljoproblem;
vid vissa anlaggningar for lakemedels-
produktion ar utsléppen av lakemedels-
substanser omfattande. Detta &r oroande,
inte minst vad géller den 6kande antibioti-
karesistensen.

kan koda for tex enzymer som bryter
ned antibiotika.

ESBL (extended-spectrum betalacta-
mases) ar en grupp av saddana enzymer
som ger multiresistens mot bla penicil-
liner och cefalosporiner. En svensk pro-
spektiv studie har visat att ESBL-produ-
cerande E coli koloniserade tarmen hos
24 av 100 resenérer till utomnordiska
lander [7].

New  Delhi-metallobetalaktamas-1
(NDM-1) ar ett annat enzym som med-
for resistens mot bla karbapenemer,
som representerar sista forsvarslinjen
mot multiresistenta gramnegativa bak-

msammanfattat

Ekonomiska incitament ar i dag helt
dominerande for lakemedelsforsorj-
ningen, vilket leder till omfattande mil-
joutslapp fran vissa produktionsan-
laggningar. Detta riskerar att driva pa
utvecklingen av antibiotikaresistens.
Via ett regeringsuppdrag forsoker
Sverige nu skarpa internationella re-
gelverk for att minska utslappen.

For att skynda pa denna langsamma
process ar det viktigt att Sveriges la-
karforbund, specialitetsféreningar
och enskilda lakare driver opinion i
fragan.

lakartidningen nr 14-15 2012 volym 109

Foto: MedicalRF.com/SPL/IBL



mealcmsR Eommentar

terier. Det forsta NDM-1-positiva isola-
tet som beskrevs var fran en svensk med
indiskt ursprung som drabbades av en
Klebsiella pneumoniae-infektion vid
ettbesok i Indienislutetav 2007 [8].

Oroande forskningsresultat visar att
NDM-1-genen pa kort tid har natt en
lang rad patogener. | dag aterfinns bak-
terier med NDM-1 bade i dricksvatten
ochisnartsagtvarenda vattenpol i New
Delhi. Resistensgenen har ocksa spritt
sig till storadelar av 6vriga vérlden [9].

Svenska forskare visade under 2011
att i en indisk flod, kraftigt férorenad
med utslapp fran antibiotikaindustrier,
frodas bakterier med en lang rad olika
resistensgener [10].

Det globala samhéllet med fria kom-
munikationer och snabb spridning av
bakterier mellan lander gor darfér mil-
joutslappen till en angelagen halsofraga
forossalla.

Forslag om reglering pa gang

Det rader enighet om att situationen ar
oacceptabel och att ndgot maste goras.
L&kemedelsindustriféreningen (LIF)
reagerade for flera ar sedan och kontak-
tade myndigheterna. Som en foljd gav
regeringen 2009 ett uppdrag till Léke-
medelsverket att utreda moéjligheten att
skarpa miljokraven vid tillverkning av
lakemedel och aktiv substans globalt
[11].

Den framsta strategin i forslaget fran
Lékemedelsverket ar att forsoka mo-
dernisera EU:s GMP-reglering sa att
miljoaspekter pa lakemedelsproduk-
tion ocksa inkluderas, vilket i s fall
kommer att fa genomslag i alla lander
som vill exportera lakemedel till EU
[12].

En viktig fraga galler prioritering av
de substanser som bor dvervakas sar-
skilt vid l&kemedelsproduktionen. Har
foreslas i forsta hand antibiotika, hor-
monstdrande &mnen och substanser
som tillverkas i stora volymer.

Enligt var mening har antibiotika en
séarstallning baserad pa risken for resi-
stensutveckling och dédrmed de potenti-
ella globala riskerna for folkhalsan. For
andra lakemedel kan tillverkningen
ledatill betydande utslapp av heltandra
substanser an fran anvandning, vilket
ocksd maste beaktas.

Lakemedelsforetag tar egna initiativ

Det ar uppenbart att processen att for-
andra GMP inom EU tyvarr riskerar att
tamanga ar. Under tiden ar frivilligt ar-
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bete inom lakemedelsindustrin av
storsta vikt, tex att kontrollera utslap-
pen hos underleveranttrerna, vilket
kan varaen stor utmaning.

Vi ser darfor mycket positivt pa att
det nu finns lakemedelsforetag som har
tagit egna initiativ och paborjat arbetet
med att utarbeta och tillampa interna
gransvarden, som i framtiden kan fa
storre spridning.

Regeringen bor ocksa utreda hur de
nationella formanssystemen péaverkar
tillverkning av lakemedel i tredje varl-
den.

TLV har en central roll i samhallets
lakemedelsval och prissattning. Under
ett foredrag pa Lakemedelsriksdagen
2011 tryckte TLV:s generaldirektor pa
att det inte finns nagra principiella hin-
der mot att viga in miljopaverkan fran
s&val produktion som anvandning i hal-
soekonomiska beddomningar vid nyan-
sokningar fran lakemedelsbolag. Fore-
tradare for saval Socialdepartementet
som LIF stéllde sig positiva till detta ut-
talande fran TLV.

Regeringen har nu givit i uppdrag at
Sofia Wallstrom vid L&nsstyrelsen i
Véstmanland, tidigare vid Socialstyrel-
sen, att utreda hur miljoaspekter skulle
kunna beaktas inom det svenska pris-
sattnings- och  subventionerings-
systemet.

Landstingens och regionernas roll
Landstingen och regionerna ansvarar
for inkopen av rekvisitionslakemedel
och har mojlighet att stélla miljokrav
vid sina miljdupphandlingar. Som ett
stod at landstingens arbete har Miljo-
styrningsradet — tillsammans med bla
Vastra Gotalandsregionen, Stockholms
lans landsting, Uppsala lans landsting
och Region Skane —tagit fram riktlinjer
for upphandling, som omfattar miljo-
massigt och socialt ansvarstagande.

Betydande fokus ligger pa utslapp
fran tillverkningen. Rekommendatio-
nerna om preparatval som publicerats
av Stockholms lakemedelskommitté in-
kluderar en bedémning av miljépéver-
kan, ocksd i tillverkningsledet nar sé ar
mojligt [13].

Lékare kan driva opinion
Pa initiativ av enskilda kollegor har La-
karférbundet stallt sig bakom en mo-
tion som stdjer en miljdcertifiering av
lakemedel [3, 4].

Som representanter for nagra stora
specialitetsforeningar och féreningen

Lakare for miljon menar vi att lakarka-
ren har goda méjligheter att skynda pa
dennaprocess.

Lékarforbundet kan agera inte bara
nationellt utan ocksa internationellt for
att skynda pa en revision av internatio-
nella regelverk. P4 motsvarande satt
kan de olika specialitetsféreningarnata
upp och driva dessa fragor bade i sitt na-
tionella arbete och i kontakter med in-
ternationella specialitetsorganisatio-
ner.

Som forskrivare av lakemedel och an-
svariga i patientkontakterna har vi som
lakare en unik position att driva opi-
nion i denna fraga, till batnad for oss
alla. I dagsléget finns det tyvarr mycket
begransade mojligheter att som enskild
lakare vid forskrivning vélja lakeme-
delsprodukter som har garanterat lag
miljébelastning dar de produceras.

En efterfragan pa miljoklassificerade
likemedel fran lakarhall kan spela stor
roll. Nar sadan information finns till-
génglig blir det mojligt for den forskri-
vande lakaren att géra bra miljoval utan
att ge avkall pa att patientens basta hela
tiden maste std i forsta rummet.

m Potentiella bindningar eller javsférhallan-
den: Inga uppgivna.

m Bjorn Fagerberg ar representant for
Svensk internmedicinsk forening och for-
eningen Lakare fér miljon. Bertil Hagstrém
ar representant for Svensk forening for all-
manmedicin och medlem i foreningen Lakare
for miljon.
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