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Introduktion
av nya perorala
antikoagulantia

Under 2011 beddms ett nytt peroralt
antikoagulantium, dabigatran (Prada-
xa), vara aktuellt for inférande i VGR
pa indikationen strokeprofylax vid for-
maksflimmer. Godkannande av den
Europeiska kommissionen forvantas
under varen. Pradaxa har funnits till-
gangligt sedan 2009, men enbart for
trombosprofylax vid hoft- och kna-
plastik.

Den nya indikationen kan fa stor
paverkan pa nu gallande Waranbe-
handling. Darfoér har regionen gett
Terapigrupp Hjarta-karl och Sektors-
radet Hjartsjukvard i uppdrag att ta
fram en plan for ett ordnat inférande
av Pradaxa.

Pradaxa forenklar antikoagulations-
behandlingen vid férmaksflimmer efter-
som ingen monitorering kravs. Effekt-
massigt beddéms preparatet likvardigt
med Waran pa denna indikation.
Emellertid ar det svart att bedéma
hur folisamhet och uppféljning pa-
verkas utan blodprovskontroller och
doseringsschema. Dessutom &r saker-
heten ofullstandigt kand. Darfor anser
arbetsgruppen att det inte ar rimligt
att alla patienter som idag behandlas
med Waran som strokeprofylax vid
formaksflimmer byts 6ver till Pradaxa.
| ett forsta steg foreslas att det nya
preparatet prioriteras till
- nya patienter med formaksflimmer
och dokumenterad TIA/stroke
- nya patienter med manga lakeme-
del eller behov av lakemedel som
interagerar med Waran

Planen ska beslutas under varen och

publiceras darefter i Substans! Sframa_ n)al_ = B“’erkn'n_gs'
for antibiotika rapporteringen
For arbetsgruppen !l i VGR 2010

Lennart Andrén
Ordférande Terapigrupp Hjérta-karl Las mer pa sidan 3 ¢ N Las mer pa sidan 6
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Japuelon snubeyy :0104

Det pagar manga aktiviteter inom lake-
medelsarbetet i regionen. REKlistan ar
distribuerad, férhoppningsvis utan storre
fordrojningar. Ett presentationsmaterial ar
framtaget som kan anvandas vid utbild-
ning om REKlistan inom forvaltningarna.
Vidare pagar arbete med patientinfor-
mation kring REKlistan och annan klok
lakemedelsanvandning.

Efter pask kommer den nya upplagan
av Ladkemedelsboken (2011/2012). Den

Cozaar forlorar sin

kommer da att distribueras till forskri-
varna i regionen. En digital version finns
pa natet (www.lakemedelsverket.se/
overgripande/publikationer).

Biverkningsrapporteringen fran 2010
kommenteras langre fram i tidningen.
En aktiv rapportering av lakemedelsbi-
verkningar ar en viktig del i arbetet med
att forbattra kvaliteten i ldkemedelsbe-
handlingen. En vanlig ldkemedelsbiverk-
ning som negligeras i allt for stor ut-
strackning ar muntorrhet. Terapigruppen
Tandvard skriver om detta pa sidorna 4-5.

Ett av malen i den nationella satsningen
pa patientsakerhet ar att minska antibio-
tikaforskrivningen. En regional handlings-
plan for att minska forskrivningen med
10% under daret ar under framtagande.
En nybildad regional Strama-grupp haller
i detta tillsammans med lokala Strama-
grupper, cheflakarorganisationen, Terapi-
grupp Infektion och Lakemedelskom-
mittén.

Godkannande av den perorala trombin-
hammaren dabigatran (Pradaxa) pa indika-
tionen strokeprofylax vid férmaksflim-
mer férvantas inom kort. Det féreligger

naturligtvis viss osakerhet om hur det
forsta behandlingsalternativet till warfarin
skall introduceras och regionen énskar
darfor ett ordnat inférande. En regional
arbetsgrupp med bred férankring i terapi-
grupper och sektorsrad har tagit fram en
handlingsplan som kommer att samord-
nas med nationella rekommendationer.
Las mer om detta i spalten pa framsi-
dan. Handlingsplanen publiceras i nasta
nummer.

Glad Pask!

Sten Landahl, Ordférande i Lékemedels-
kommittén | Vastra Gétalandsregionen

Smarta val — nu med aprilpriser!

Smarta val visar ett axplock av billi-
gare behandlingsalternativ inom
grupper av lakemedel. Denna lat-
hund ar anvandbar nar man vill

astadkomma en viss farmakologisk
effekt utan preferens fér en specifik
substans. Smarta val uppdateras
flera ganger om dret och hittas pa
www.vgregion.se/vardgivarstod

Lakemedelskommittén

forman den 1 maj 2011

Patentet for Cozaar (losartan) och dess kombinationsprodukter gick ut i mars 2010. Nu finns flera generika
och priset pa generiskt losartan har sjunkit till samma niva som fér ACE-hammare. Med anledning av
detta har TLV gjort en &versyn av den fdrmansbegransning som funnits fér losartanprodukter.

Forskriv generiskt losartan

TLV har efter sin genomgang beslutat
att generiskt losartan kan forskrivas utan
formansbegransning. Daremot utesluts
Cozaar, Cozaar Comp och Cozaar Comp
Forte helt ur formanen fran den 1 maj
2011. Detta innebar att patienten sjalv
far betala hela kostnaden for dessa pro-
dukter. Anledningen ar att de ar cirka tio
ganger dyrare an motsvarande generika.

Enligt lagen kan inte lakemedel utanfor
formanen bytas mot synonyma preparat
inom formanen. Apotekspersonalen kan
saledes inte automatiskt byta ut Cozaar
och dess kombinationer mot generika.
Darfor ar det viktigt att redan fran bor-
jan skriva ut generiskt losartan.

Andra ARB

For évriga originalpreparat utan tillgang-
liga generika (Aprovel, Atacand, Diovan,
Micardis, Teveten, dess kombinations-
produkter och parallellimporterade vari-
anter) kvarstar formansbegransningen
att patienten skall ha provat men inte
tolererat ACE-hdmmare eller ha behov av
ARB+ACE-hdammare. Dessa produkter ar
liksom Cozaar betydligt dyrare an gene-
riskt losartan och TLV kommer eventuellt
att granska dem i ett senare skede.

Kan man da byta andra ARB an Cozaar
mot generiskt losartan? Ja, under vissa
omstandigheter, se nyhetsbrev fran
2010-12-10 pd www.vgregion.se/vard-
givarstod/nyhetsbrev

Besparing i regionen

Under fjarde kvartalet 2010 utgjorde
Cozaar och dess kombinationer 9% av
doserna och 49% av férmanskostnaden
for losartaninnehallande produkter i
VGR. Vid generell ¢vergang till generiskt
losartan kommer ca 90% av den kost-
naden kunna frigoras till andra andamal.

Las mer pa www.tlv.se/cozaar

For Terapigrupp Hjarta-karl

Lennart Andrén, Ordférande, Overlékare,
Docent, Sektionen for Klinisk farmako-
logi, Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Lena Gustafsson, Sekreterare, Apotekare,
Lakemedelsenheten
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Antibiotikaanvandning och
patientsakerhet — “250-malet”

Vid arsskiftet tradde den nya patientsakerhetslagen i kraft. Med denna | Antibiotikaférskrivning till
som utgangspunkt gjorde regeringen och SKL en éverenskommelse kallad | fnvanare i VGR 2010
"Patientsakerhetssatsning 2011”. Bade lagen och &verenskommelsen _ _ .
. . j . . Regionens genomsnitt 2010 var 397 recept per 1000 invanare.
innehaller flera nyheter. En av dem &r malet att minska framtida patient- | kommuner som ligger cver genomsnittet ar reda och de som
. . 0o . ligger under &r qula. Lidkdping ligger lagst (gront). Malet for
skador till f6ljd av 6kad antibiotikaresistens. Sambanden mellan vardhy- | regionen aratt igga under 250 per 1000 invanare ér 2014,
gien, antibiotikaanvandning och resistensutveckling fortydligas ocksa. Zg?rgg SSTALAND il
SODRA BOHUSLAN
Ale 412
Det ar ingen nyhet att det finns ett sam- For att hjalpa lakare att “strama upp” sin Harryda 407
band mellan antibiotikaanvandning och | forskrivning publicerades i fjol “Behand- Kungalv 386
resistensutveckling hos mikroorganismer | lingsrekommendationer for vanliga in- Molindal 411
eller att 6kad mangd antibiotika i samhal- | fektioner i 6ppen vard” som &r en sam- Partille 434
let skapar 6kad resistens. | lander med | manstalining av Lakemedelsverkets och stentngsind od
stor antibiotikaférskrivning ar férekom- | Stramas gemensamma riktlinjer. Om dessa Tiom _ 453
sten av ESBL-producerande tarmbakterier, | foljs kommer vi att uppna 250-nivan! S\;;ErgDAL 400
MRSA, VRE och andra multiresistenta e 203
. . . i a gtsfors
bakterier betydligt hdgre an i lander med 5 . Dals-Ed e
lagre forskrivning. P& manga hall forelig- Metoden &r den sjalvklara: att inte Fargelanda e
ger redan ett patientsakerhetsproblem! skriva ut antibiotika till personer T et o
som kommer att tillfriskna snabbt el 122
| Sverige har vi sedan tidigare haft en anda. Enbart felaktig férskrivning Mellerud 420
strategi att rekommendera antibiotika av antibiotika vid forkylningar upp- Munkedal 373
med “smalt” antibakteriellt spektrum i skattas idag svara for minst 10% Orust 435
syfte att paverka normalfloran s& lite som av all antibiotikaférskrivning. SiEnES e
majligt. Problemet &r att det inte racker! i;ﬁ:”rjtad i:g
Vi maste ocksa minska var totala anti- B o o 350
biotikaférskrivning. | exempelvis Neder- | Géller alla forskrivare Uddevalla =5
landerna pagar ett aktivt arbete med att | Rekommendationerna galler bade pa Vanersborg 365
begransa antibiotikaforskrivningen som | sjukhus och i 6ppen vard. Av dagens Amal 372
for narvarande &r <250 recept per 1 000 | antibiotikaférskrivning star VG Primar- SODRA ALVSBORG
invanare och ar. Resistensproblemen &r | vard visserligen for mer an halften av re- Alingsas 369
betydligt mindre &n i grannlanderna | cepten, men variationen mellan kommu- Bollebygd 344
som |énge haft en h69re férskrivning. nerna ar stor (55—75%) VG Primérvards Boras 359
andel &r mindre dér det finns sjukhus Herrljunga 315
"250-malet” och minst dar det ocksa finns flera pri- Lot ol
Strama (Samverkan mot antibiotikaresis- | vatldkare i kommunen. Att “vanliga in- lez:(lun - 232
tens) satte i fjol upp mélet <250 antibio- | fektioner” pa dessa orter inte enbart S s
tikarecept per 1 000 invanare och ar i han_dl_aggs ' pnm_aryarden_ar upp_enbart. Uliashem 329
Sverige. Detta mal faststalls i patientsa- | Antibiotikaforskrivningen i VGR visas per Vargarda 371
kerhetssatsningen och landstingen skall | kommun i tabellen har intill. SKARABORG
stimuleras att na malet med ett presta- Essunga 367
tionsbaserat statsbidrag. For att fa bi- | Fran 2007 till 2009 minskade faktiskt Falksping 384
drag skall landstingens avvikelse fran antibiotikaforskrivningen bade regionalt Grastorp 338
malet minska med minst 10% under | och nationellt, men 2010 lag forskriv- Gulispang 486
2011 och med minst 30% per &r under | ningen i stort sett kvar pa 2009 drs niva. Gotene 252
2012-2014. VGRs utgangsldge ar ca 400 | Sista halvaret ses till och med en uppatga- :Ja(?lsbor zii
recept per 1000 invanare och &r. Har be- | ende trend. Aktiva atgarder kommer sa- Lidképing T
hovs alltsa en minskning med ca 15 | ledes att behdvas! Mariestad 4
recept/1000 under 2011 och darefter en Skara 372
arlig minskning med ca 45 recept/1000 Bjérn Nilsson, Distriktslakare, medlem i Skévde 343
for att uppna malet 2014. Eftersom pa- | Terapigrupp Infektion och Likemedels- Tibro 385
tientunderlaget varierar stort ar malet | kommittén Tidaholm 210
inte applicerbart pé varje enskild varden- | Peter Ulleryd, Bitrédande Smittskydds- UEE ] D
het utan galler regionen som helhet. lékare, Regional Strama-ldkare Vara 373
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Muntorrhet

— ett stort gissel och lidande 16r

patienten

Nedsatt salivsekretion dr den storsta enskilda anledningen till dalig munhdlsa. En uttalad muntorrhet ger en
vasentligt 6kad risk for en snabbt progredierande kariessituation och darfor ar det viktigt att uppmarksamma
problematiken i tid och helst férebygga problem. Detta behéver inte férbehallas tandvarden utan all sjukvards-
personal kan vara behjdlplig i att se éver munhygienen hos aldre och/eller sjuka patienter. Terapigrupp Tand-
vard ger har en 6versikt Gver muntorrhetsproblematiken.

Salivens viktigaste uppgifter ar att skyd-
da munnens slemhinnor mot mekanisk,
kemisk och termisk retning samt att un-
derlatta nedsvaljning av foéda. Dessutom
hjalper saliven till med remineralisering
av tandvavnad. Buffertfunktion, anti-
mikrobiellt férsvar, enzymer for mat-
smaltning och smakupplevelse ar andra
viktiga funktioner. Saliven innehaller 99 %
vatten. Resterande del utgors av proteiner,
elektrolyter, olika enzymsystem, IgA och
amylas.

Etiologi

Den vanligaste orsaken till muntorrhet ar
biverkning av ldkemedel. Det ar den
tredje vanligaste biverkningen i FASS
och omnamns hos cirka 200 substanser.
Genom sympatikuspaverkan kan saval
salivens totalmangd som sammansatt-
ning paverkas ogynnsamt. Alla lakeme-
del som ger antikolinerg effekt, nedsatt
sympatikusaktivitet, centralt ddmpande
effekt eller diuretisk effekt paverkar sa-
livproduktionen. Bland lakemedelsgrup-
per som ofta ger muntorrhet kan nam-
nas psykofarmaka (framfér allt hoégdos-
neuroleptika och antidepressiva), anti-

arytmika, antihistaminer, spasmolytika,
opioider, diuretika och cytostatika. Ris-
ken for muntorrhet bor alltid uppmérk-
sammas i samband med lakemedelsbe-
handling, inte minst vid polyfarmaci, da
man sett ett tydligare samband mellan
muntorrhet och antalet lakemedel sna-
rare an vilka lakemedel.

Andra orsaker till muntorrhet ar sjuk-
dom, som t.ex. reumatiska sjukdomar
(sarskilt Sjogrens syndrom), feber eller
munandning med uttorkning. Stralbe-
handling mot huvud/halsregionen ger
ofta irreversibla sankningar av salivse-
kretionen. Aven diabetes med karlkomp-
likationer kan medféra en minskad
salivsekretion. Risken for muntorrhet
Okar med stigande alder da reservkapa-
citeten hos kortlarna reduceras. Kvinnor
har dessutom vanligtvis generellt nagot
lagre salivsekretion.

Subjektiv muntorrhet

Xerostomi kallas en subjektivt upplevd
muntorrhet, vilken kan upplevas &ven
vid normal salivsekretion. En anledning
till upplevd torrhetskansla utan objektiv

hyposalivation &r att de sma salivkort-
larna har minskat sin produktion eller att
salivens sammansattning har andrats sa
att slemhinnans smarjning har férsamrats.

Nedsatt salivsekretion

Sialopeni eller hyposalivation betecknar
en objektivt verifierad muntorrhet. Nor-
malt bildas 0,25-0,35 mL saliv/minut i vila
och gransen foér hyposalivation satts vid
<0,1 mL/minut i vila och vid <0,7 mL/
minut for stimulerad sekretion.

Salivering i vila mats under 15 minuter,
da patienten inte far svélja utan later all
saliv rinna ner i en mugg. Den stimuera-
de sekretionen mats sedan genom att
patienten far tugga i 5 minuter pa en
paraffinbit och spotta ut all saliv i en
mugg. Vid matning av salivsekretions-
hastighet ska patienten vara fastande
sedan 2 timmar och inte ha rokt infor
provtagning.

Patienter med nedsatt salivfunktion
kan delas in i tva grupper. Den ena
gruppen har kértelvavnad som fungerar
vid stimulering, men med minskad sek-



retionsvolym. Den andra gruppen har
kraftigt reducerad mangd fungerande
kortelvavnad.

Kliniska tecken

Nedsatt salivsekretion kan visa sig pa
olika satt. Forutom en allman obehags-
kénsla i munnen upplever patienterna
ofta talsvarigheter, svéljsvarigheter samt
en férandrad smakupplevelse. Torra fis-
surer pa lappar och tunga, rodnad blank
tunga samt munvinkelragader ar kliniska
fynd som kan inge misstanke om mun-
torrhet. Det foreligger ocksa ¢kad risk
for svampinfektioner i munhala-svalg.

Behandling

Behandlingen kan grovt indelas i atgar-
der med salivstimulerande, saliversat-
tande och kariespreventiva effekter. Vil-
ka preparat som patienten ska anvanda
prévas ut individuellt, men det ar viktigt
att anvanda fluorinnehallande preparat
om patienten ar tandférsedd.

|

Munvinkelragader kan vara ett tecken pa nedsatt salivsekretion

Salivstimulering

Om patienten har fungerande kortelvav-
nad férsdker man genom tuggning sti-
mulera till 6kad sekretion. Detta kan
goras med mer hardtuggad foda eller
tuggummi. Tuggummituggande bidrar
ocksa till en 6kad buffringsformaga av
en surgjord saliv.

Sekretionen kan ocksa stimuleras med

sura smaker eller akupunktur. Det finns

vidare flera formansberattigade salivsti-

mulerande lakemedel. Som exempel kan

namnas:

- sugtablett Xerodent med natriumfluo-
rid och appelsyra

- sugtabletter Dentan, Dentirol fluor och
Fludent med natriumfluorid

- fluortuggummin Fluorette och Fludent

Saliversattning

For patienter med kraftigt reducerad
mangd kortelvavnad ar det ofta aktuellt
med saliversattning i nagon form.

Det finns ett flertal saliversattningsmedel,
vilka inte klassas som ldkemedel. Som

exempel kan namnas Proxident mun-
spray, Saliva Orthana, Oral Balance och
Zendium Saliva Gel. Vid mycket grav
muntorrhet kan mjukgoérare som vanlig
rapsolja eller jordnétsolja ha lindrande
effekt. For mera information se REKlistan

2011 och Tandvardens lakemedel 2010.

Oral candiasis till féljd av muntorrhet

Sjukvardens roll

Lakare som forskriver ldkemedel har en
viktig uppgift att informera sina patien-
ter om risken for muntorrhet och dess
konsekvenser liksom hur man kan fore-
bygga problem.

Vid svarare problem bor lakaren upp-
mana till tandlakarbesok for behandling
och insattning av preventiva atgarder
for att forhindra kariesutveckling och
andra besvar.

Vid tandvard som orsakas av muntorr-
het pa& grund av Sjégrens syndrom eller
stralbehandling mot huvud/hals-regionen
betalar patienten numera vardavgift for
Oppen halso- och sjukvard istallet for en-
ligt det sarskilda tandvardsstodets regler.

Substans 5

Muntorrhet kan ge stora skador pa tér;derna

Mer information

Tandvardens lakemedel 2010 ar en bok
med ldkemedelsrekommendationer for
tandvarden. Den &r avsedd att ge stod
och hjalp i behandlingssituationer. Bo-
ken ar framtagen av tandlakare och an-
dra representanter for ldkemedelskom-
mittéerna i Dalarna, Halland, Jamtland,
Jénkoping, Kalmar, Kronoberg, Norr-
botten, Uppsala, Varmland, Vasternorr-
land, Véstmanland, VGR, Orebro och
Ostergétland. Sektionen for Klinisk far-
makologi vid Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset har ocksa medverkat.

Tandvardens lakemedel 2010 hittas
elektroniskt pa terapigruppens hemsida:
www.vgregion.se/vardgivarstod/tand-
vard. Férfragningar om boken kan géras
via e-post: tandrek@vgregion.se

For Terapigrupp Tandvard

Lena Rignell, Ordférande, Overtand-
lakare, Specialistkliniken for Pedodonti
och Sjukhustandvard, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset Mélndal

Gunnar Henning, Overtandlékare,
Specialkliniken fér Sjukhustandvard
Trollhdttan-Uddevalla, Ordférande i
Folktandvardens lakemedelsgrupp

HPV-vaccinationen uppskjuten

Kammarratten i Stockholm beslutade 23 mars att landstingens gemensamma upp-
handling av HPV-vaccin maste goras om. Landstingen hade valt Cervarix for immu-
nisering mot de serotyper av humant papillomvirus (HPV) som ar kopplade till liv-
moderhalscancer. Det konkurrerande bolaget (med vaccinet Gardasil) begarde
overprovning och anforde bl.a. en otilldten ramavtalstid. Darmed maste skolvaccina-
tionen skjutas upp for flickor i skolar 5-6. Aven den i VGR planerade utékningen till
flickor 13-17 ar férsenas av beslutet.

Enligt lagen om offentlig upphandling far en ramavtalstid vara maximalt fyra ar
om det inte finns sarskilda skal. | avtalet for Cervarix angavs 2+2 ar samt en klau-
sul om ytterligare sex manader i den handelse nasta upphandling skulle férsenas
pa grund av omprovning. Detta skulle kunna leda till vaccinationsavbrott med
mojliga halsorisker. Kammarratten patalar att eventuella konsekvenser maste vara
kopplade till den aktuella upphandlingen for att utgéra sarskilt skal.

All information om den forestdende HPV-vaccinationen i VGR finns samlad
pa www.vgregion.se/lakemedel. Valj fliken “Lakemedel i regionen” och sedan
“Vaccination mot HPV".

Lakemedelsenheten



Biverknings-
rapporteringen
| Vastra regionen 2010

Biverkningsrapportering ar viktig for uppféljning av lakemedels sakerhet och direkt kopplat till patientsakerheten.
Detta ar ingen nyhet, men hur bra ar vi egentligen pa att rapportera biverkningar i regionen? Har ges en sam-

manstallning av rapporterna som kom till Regionala Biverkningsenheten under 2010.

Regionala Biverkningsenheten ligger pa
Sektionen for Klinisk farmakologi vid
Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Lake-
medelsverket ar uppdragsgivare och re-
gionala centra finns dven pa universitets-
sjukhusen i Umed, Uppsala, Stockholm,
Linképing och Lund.

Till Regionala Biverknings enheten kom-
mer alla spontana biverkningsrapporter
fran Vastra regionen (Vastra Gotaland +
norra Halland). Med “spontana” rap-
porter menas sadana som skickas in
av sjukvardspersonal och som galler lake-
medel som finns pa marknaden.

Lakemedelsverket tar centralt emot kon-
sumentrapporter, dvs. biverkningsrap-
porter fran patienter, en mojlighet som
inférdes 2009. Aven biverkningsrappor-
ter fran lakemedelsstudier gar direkt till
Lakemedelsverket.

Rapporteringen 2010

Under 2010 inkom totalt 874 biverk-
ningsrapporter fran Vastra regionen va-
rav 704 fran Vastra Goétaland och 170
fran Norra Halland. Den kvartalsvisa rap-
porteringsfrekvensen visas i Figur 1. Den
hoga stapeln for Goteborg under forsta
kvartalet forklaras framst av rapporter
pa pandemivaccinet Pandemrix. Lake-
medelsverket uppmanade sarskilt il
rapportering av misstankta biverkningar
pa detta nya lakemedel. Majoriteten av
reaktionerna var lindriga.

Flest rapporter kom fran Sahlgrenska Uni-
versitetssjukhuset. De enheter i VGR som
rapporterade atminstone en biverkning
(exklusive vaccinationsreaktioner) ar lista-
de pa baksidan av tidningen. Finns din ar-
betsplats med? Om inte — har ni bra ruti-
ner? Franvaro av rapporter betyder oftast
inte att biverkningar inte har forekommit.

Vem rapporterade?

Slutenvarden stod for 58% av rapporte-
ringen, ¢ppenvarden 33% och skolhal-
sovarden 9%. Rapportorerna fordelade
sig sa har:

|dkare 80%
sjukskoterskor 12%
skolskoterskor 8%
tandlékare 0,6%

Sjukskoterskor och  skolsjukskéterskor
rapporterade i princip enbart vaccina-
tionsreaktioner i dppenvard.

Vilka patienter?

Biverkningsrapporterna géllde patienter
mellan 0 och 92 ar med ett medelvarde
pa 49 ar (median 56). Pandemrixrappor-
terna har forskjutit aldersférdelningen
nagot nedat jamfoért med tidigare ar.
Konsfordelningen var nagot mer ojdmn
an tidigare med 57% kvinnor och 43%
man. Ocksa har kan Pandemrix ha bidra-
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git, da flest vaccinationsrapporter gallde
kvinnor. Detta ar inte liktydigt med att
kvinnor drabbades lattare av biverkning-
ar pa Pandemrix. En faktor som kan ha
paverkat konsfordelningen ar att vard-
personal uppmanades till vaccinering
och sedan hade ndra majlighet till biverk-
ningsrapportering. Ett flertal rapporter
gallde kvinnlig sjukvardspersonal.

Vilka lakemedel?

En rapport kan innehdlla flera biverk-
ningar och flera lakemedel. Ibland miss-
tanks ett lakemedel ge upphov till flera
symtom och ibland &r det flera lakemedel
som tros bidra till en och samma reak-
tion. De 874 rapporterna inneholl 414
olika misstankta lakemedel (300 sub-
stanser) och 305 biverkningsdiagnoser
med totalt 1633 associationer mellan
substans och reaktion (sa kallade drug-
event pairs). Endast atta rapporter rérde
interaktioner. Férdelningen mellan grup-
per visas i Tabell 1.

[ Kvartal 1
[ Kvartal 2
[ Kvartal 3
[] Kvartal 4

L]

S Bohuslan S Alvsborg Skaraborg N Halland

Figur 1 Den kvartalsvisa rapporteringen av biverkningar i Véstra regionen 2010



Tabell 1 Férdelning mellan lakeme-
delsgrupper i biverkningsrapporter
fran Vastra regionen 2010

ATC- | Behandlingsomrade Férekomst
grupp i rapporter
(%)
J | Infektionssjukdomar 35,2
N | Nervsystemet 17,9
C | Hjarta och kretslopp 16,7
L | Tumorer och rubbningar 7,6
i immunsystemet
B | Blod och blodbildande 5.0
organ
M | Rorelseapparaten 49
A | Matsmaltningsorgan 37
och dmnesomsattning
R | Andningsorganen 2,6
G | Urin- och kénsorgan 2,3
samt kénshormoner
H | Hormoner exkl kons- 1,2
hormoner och insuliner
D | Hud 0,9
Varia 09
P | Antiparasitara, 0,4
insektsdddande och
repellerande medel
S | Ogon och éron 0,4
— | EjKlassificerbart 0,4
(t.ex. kosttillskott)
Totalt 100%

ATC-grupp J ligger aterkommande i topp-
skiktet, vilket till stor del forklaras av att
vacciner hor till denna grupp. Det finns
manga nya potenta lakemedel mot svara
sjukdomar i grupperna N och L. De vanli-
gaste enskilda substanserna som rappor-
terades (frekvens >1%) listas i Tabell 2.

Vilka reaktioner?

De vanligaste reaktionerna (frekvens
>1%) listas i Tabell 3. Inte helt ovantat
finns Gverst lindriga reaktioner som kan
kopplas till den hdga frekvensen vaccina-
tionsrapporter. Manga andra symtom ar
ospecifika och utspridda Gver ett stort
antal ldkemedel. For mer specifika diag-
noser utmarker sig vissa preparatgrup-
per, exempelvis dessa:

Biverkning Vanligaste lakemedel
bradykardi digoxin,
betablockerare
cerebral blédning warfarin
hyponatremi diuretika,
CNS-lakemedel
konfusion opioider,

CNS-lakemedel

ACE-hdmmare,
diuretika

kreatininstegring,
akut njursvikt

Tabell 2 Vanligaste substanserna
i biverkningsrapporter fran
Vastra regionen 2010

Substans fc'irekomst

i rapporter

(%)
pandemivaccin 13,2
DT-pertussis-polio-vaccin 7,5
simvastatin 29
warfarin 23
pneumokockvaccin 2,0
enalapril 2,0
diklofenak 1,6
digoxin 15
DT-pertussis-polio-Hib-vaccin 15
TBE-vaccin 1,3
tramadol 1.2
lamotrigin 11
oxikodon 1,0
metoprolol 1,0

Tabellen visar substanser med férekomst = 1%

Allvarlighet och samband

44% av biverkningarna var allvarliga (med
sjukhusinlaggning som det vanligaste kri-
teriet). Tjugotva fall med dodlig utgang
noterades (2%). Den vanligaste miss-
tankta substansen var liksom de senaste
aren warfarin (sju dodsfall). Ett dodsfall
rapporterades pa Pandemrix till foljd av
fatal influensa (utebliven vaccineffekt).

For den évervdgande majoriteten (72%)
beddmdes orsakssambandet som méj-
ligt, dvs. lakemedlet kan vara orsak till
symtomen, men alternativ forklaring kan
inte uteslutas. Vid uppenbara tidssam-
band eller tydliga effekter av utsattande/
aterinsattande beddmdes sambandet
som sannolikt (14%) eller sakert (6%).

Kan man férebygga?

30% av biverkningarna klassificerades
som Typ A, dvs. de kan forklaras av lake-
medlens verkningsmekanism. Sadana bi-
verkningar kan man i ndgon man férvanta
och vara vaksam pa. Merparten (55%)
var av Typ B, dvs. reaktionerna kan inte
direkt (eller annu) kopplas till kanda far-
makologiska effekter av de misstanka pre-
paraten. Resterande biverkningar (15%)
ar inte klassificerade. Det géller framst
Pandemrix déar vi avvaktat, men ocksa
rapporter om t.ex. utebliven effekt av
preventivmedel (graviditet). Biverknings-
enheten har beddmt att 2% av biverk-
ningarna helt kunde undvikits, eftersom
det forelag t.ex. kontraindikation eller ti-
digare biverkningshistorik.

Substans 7

Tabell 3 De mest frekvent
rapporterade biverkningarna
i Vastra regionen 2010

Diagnos/symtom fb'rekomst

i rapporter

(%)
Feber 41
Klada 39
Exantem 36
Stor lokal reaktion 34
lllamaende 2,8
Urtikaria 25
Yrsel 2,4
Transaminasstegring 2]
Huvudvark 2,0
Parestesi 19
Kreatininstegring 1,8
Hyponatremi 1,8
Diarré 1,6
Konfusion 1,6
Trotthet 1,6
Krékningar 1,5
Hypotension 15
Bradykardi 13
Buksmartor 1,2
Myalgi 1,2
Cerebral blédning 11
Akut njursvikt 1,0
Dyspné 1,0

Tabellen visar biverkningar med férekomst = 1%

2010 jamfért med 2009

Pandemrix har gett upphov till en 6kning
i biverkningsrapporteringen i VGR under
2009 och 2010. Den 6vriga biverknings-
rapporteringen &r i sjunkande. Det ar
anmarkningsvart att sa fa rapporter ror
interaktioner samt att sjukskoterskor
knappt rapporterar annat &n vaccina-
tionsreaktioner. Fran detta kan man dra
slutsatsen att det foreligger underrap-
portering snarare an nedgang i biverk-
ningsincidens. Sannolikt behdvs nya me-
toder for att 6ka kunskapen och férenkla
rapporteringen. Sedan tidigare erbjuder
Regionala Biverkningsenheten kostnads-
fria informationstraffar till de vardenhe-
ter inom VGR som sa onskar.

Regionala Biverkningsenheten

Vid fragor eller 6nskan om informations-
tréff, kontakta oss gérna pa telefon

031-342 27 20, 031-342 27 97 eller via
e-post: biverkningsenheten@vgregion.se



Tank pa att...

...tillverkningen av Pulmicort (bude-
sonid) inhalationsspray har upphort
pga. tillverkningsproblem. Pulmicort
Turbuhaler och Pulmicort suspension for
nebulisator kommer att finnas kvar. Pati-
enter som anvander Pulmicort inhala-
tionsspray uppmanas ta kontakt med sin
lakare for att diskutera alternativ be-
handling. Befintliga lager racker ungefar
till manadsskiftet maj—juni. Las mer pa
www.lakemedelsverket.se/Alla-nyheter.
Se dven utskickat nyhetsbrev fran regionen
(eller pad www.vgregion.se/vardgivarstod).

...Ldkemedelsverket har kommit med
nya rekommendationer for farmako-
logisk behandling av 6veraktiv blasa.
For barn ar dock uroterapi forstahands-
val. Se www.lakemedelsverket.se

18 april 2011 Hotell Scandic Billingen,
Skévde

19 april 2011 Agget, NAL

20 april 2011 Sahlgrens Aula, Sahlgrenska
sjukhuset

Tid: 14.00-16.00

Program: Professor Ingvar Bosaeus
forelaser om oral, enteral och parenteral
nutrition inom vard och omsorg
Malgrupp: Alla intresserade som
arbetar med sjukvard i regionen
Anmaélan:
helena.orsenmark@vgregion.se
Arrangor: Terapigrupp Vatskor och
Nutrition

Nasta Substans
kommer i mitten
av juni.

Manusstopp 13/5!

Halso- och sjukvardsenheter i VGR
som rapporterade minst en biverk-
ning 2010 (exklusive vaccinations-
rapporter).

Finns din arbetsplats med? Om inte — har
ni bra rutiner? Franvaro av rapporter be-
tyder oftast inte att biverkningar inte har
forekommit.

Avenykliniken

Backa Lakarhus

Barn- och ungdomsmedicin Biskopsgarden
BVC Larjedalen
Centrumakuten

CityAkuten

Frélunda specialistsjukhus
GynHalsan

Gynekologisk mottagning Sodra vagen
Hagakliniken

MaIndals barnmottagning
Omréde 1, SU

Omrade 2, SU

Omrade 3, SU

Omrade 4, SU

Omréde 5, SU

Omrade 6, SU

Psykiatrisk mottagning Kungsgatan
Tandlakarna pa Gréna Gatan
Torggatans Lakarmottagning
VC Angered

VCBacka

VC Bjurslatt

VC Capio Savedalen

VC Kungssten

VC Kyrkbyn

VC Lakarhuset

VC Larjedalen

VC Slottsskogen

VCStyrs6

VC Aby

Barn- och ungdomsmedicin MdlInlycke
Folktandvarden Partille
Gyn- och barnmorskemottagningen Stenungsund

Brattegardens Skol- och behandlingshem
Carema psykiatri Munkedal
Dalslands Sjukhus

NAL

Praktikertjanst Uddevalla

Saab Automobile AB

Uddevalla Sjukhus
Utbildningsforvaltningen Trollhattan
VC Backefors

VC Dagson

VC Henan Carema

VC Hjorten

VC Kallstorp

VC Ljungskile

VC Lysekil

VC Munkedal

VC Nygard

VC Stavre

VCVargén

VC Vénerparken

Alingsas Lasarett

Barn- och ungdomsmottagningen Viskan
Bracke diakoni

Jourcentralen Boras
Hudl&karmottagningen Telegrafen
Katrinedals 6ppenvardsmottagning
Sjoboklints sjukhem

SAS Boras

SAS Skene

Ungdomsmottagningen Lerum

VC Bollebygd

VCFloda

VC Fristad

VCKinna

VC Noltorp

VC Skene

VC Svenljunga

VCSodra Torget

VCSoérhaga

VC Trandared

VC Angabo

Vuxenpsykiatrisk mottagning Harryda

Folktandvarden Karlsborg

Karnsjukhuset i Skovde

Narsjukvardsteam Lidkoping

Psykiatrisk Sppenvardsmottagning Mariestad
Sjukhuset i Falkoping

Sjukhuset i Lidkdping
Ungdomsmottagningen Falképing

Valle hemvard

Kungalvs Sjukhus VCBillingen

Psykiatrisk Oppenvardsmottagning Ale VC Habo

VC Partille VC Hjo

VC Stora Hoga VC Mosseberg

VCTjorn VC Oden

VC Ockerd VC Agardsskogen
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