RAPPORT

Forsaljningen av melatonin okar

VIKTIGT MED RATIONELL FORSKRIVNING OCH UPPFOLJNING

Somnproblem har 6kat i befolkningen, och ungefir 4
av 10 svenskar, bade barn och vuxna, uppger att de har
svart att sova [1]. I forsta hand ska rad om s6mnhy-
gien eller psykologiska insatser anvandas [2, 3]. Lake-
medel bor forskrivas forst nér icke-farmakologisk be-
handling har utvarderats och visats ha otillriacklig ef-
fekt, ndr andra underliggande orsaker till individens
somnproblem uteslutits och nar somnproblemen har
stor negativ inverkan pa individens hilsa.

Det forsta melatonininnehallande lakemedlet god-
kandes 2007, och idag finns totalt 58 godkanda lake-
medel med varierande styrka och beredningsform [4].
Av dessa ir 15 godkidnda for receptfri forsiljning. Me-
latonin pa recept ar godként f6r behandling av somn-
problem hos barn med neuropsykiatriska tillstand och
hos vuxna 55 ar och aldre samt for korttidsbehandling
av jetlag hos vuxna (Fakta 1). Receptfri anvindning av

»Under samma period har den recept-
fria forséljningen okat fran 367 455
till 825 214 forpackningar, vilket mot-
svarar en okning pa 125 procent.«

melatonin ar endast godkand for korttidsbehandling
av jetlag hos vuxna. Likemedelsverket har utrett an-
sokningar om ldkemedelsgodkdnnande f6r en utékad
indikation for behandling med melatonin fér sémn-
problem hos fler barn och vuxna, men ingen av dessa
har uppfyllt kraven for godkannande.

Nationella rekommendationer om behandling med
melatoninlakemedel for somnproblem hos vuxna
saknas. For barn och ungdomar med psykiska sjukdo-
mar finns nationella rekommendationer om forskriv-
ning av melatonin for kortvarig behandling av sémn-
problem [2, 5]. For i 6vrigt friska barn ar forskrivning
av melatoninldkemedel oftast inte aktuell.

Tidigare kartlaggningar har visat att anvindningen
av melatonin pa recept 6kat dramatiskt under de se-
naste 10 aren hos barn och ungdomar i Sverige och i
ovriga Norden [6-8]. Aven hos vuxna har férskrivning-
en av melatonin okat [9].

Forsiljning av melatonin som likemedel

Forsidljningen av melatonin har fortsatt att 6ka un-
der aren 2020-2024.1 januari 2020 saldes totalt 26 defi-
nierade dygnsdoser per 1000 invanare och dag (DDD/
TIND), och i december 2024 hade forsiljningen dkat
till 44 DDD/TIND. Receptforsiljningen ar storst under
hela perioden, men antalet forpackningar som saldes
receptfritt 6kade kraftigt fran 290 i september 2020
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(tillgangligt receptfritt fran september 2020) till Gver
77000 forpackningar i december 2024. Forsdljningen
av melatonin pa rekvisition mellan 2020 och 2024 var
forhallandevis konstant och utgjorde 1 DDD/TIND av
den totala forsiljningen.

Forsiljningen av melatonin pa recept har 6kat med
27 procent fran 2021 till 2024 métt som antal forpack-
ningar (768 910 respektive 975487 forpackningar). Un-
der samma period har den receptfria forsiljningen
okat fran 367455 till 825214 forpackningar, vilket mot-
svarar en 0kning pd 125 procent. Forsaljningen pa re-
cept till barn i aldern 6-17 &r har 6kat fran 198 forpack-
ningar per 1000 barn under 2021 till 268 férpackningar
per 1000 barn under 2024. Det motsvarar en 6kning pa
35 procent.

Receptforsiljningen av melatonin visar pa en 6k-
ande trend till och med februari 2021. Darefter mins-
kade receptforsiljningen patagligt under nagra ma-
nader for att sedan plana ut for de yngre barnen (0-5
ar) och for vuxna (18-54 ar och 255 ar) (Figur 1). For
barn 6-17 ar ses en 6kad trend i receptforsiljningen
under hela uppféljningsperioden. I december 2024 var
receptforsiljningen 97 DDD/TIND f6r barn 6-17 &r, 31
for vuxna 18-54 ar, 26 for vuxna 55 ar och dldre samt 5
for barn 0-5 ar.

Likemedelsverket har d@ven uppmaéarksammat att
det finns ett stort intresse for melatonin. Likeme-
delsupplysningen far fragor fran allmanheten om att
handla melatonin pa internet. Det kommer ocksi ett
okat antal forfragningar fran féretag om att silja pro-
dukter som innehaller melatonin. I flera lander i Eu-
ropa, exempelvis Norge och Finland, kan melatonin
sdljas som kosttillskott i lag dosering. Likemedelsver-
ket har identifierat tecken pa otillaten forsiljning av
melatonin som kosttillskott i Sverige, frimst via in-
ternet, men aven i fysiska butiker. Antalet drenden
som 101 otilliten forsiljning av melatonin har 6kat
kraftigt de senaste aren.

HUVUDBUDSKAP

e Forskrivningen av melatonin fortsatter att 6ka och sker
delvis utanfér godkand indikation. Storst &r 6kningen
bland barn i aldern 6-17 ar.

e Under covidpandemin dkade den receptfria forsalj-
ningen av melatonin, trots att jetlag hos vuxna ar den
godkanda indikationen.

o Lakemedelsverket noterar ett 6kat intresse for
melatonin och fler arenden om otillaten forsaljning av
melatonin som kosttillskott.

@ Det finns en risk att melatoninlakemedel anvands
alltfor lattvindigt. Kunskapen om langtidseffekter av
melatoninanvandning ar otillrécklig. Den 6kande an-
vandningen av melatonin behéver uppmarksammas och
foljas upp for att sakerstélla en rationell anvandning.
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FIGUR 1. Antal expedierade recept av melatoninlikemedel matt som

FAKTA 1. Melatonin som godként lakemedel definierade dygnsdoser per 1000 invanare och dag (DDD/TIND)

o 2007 godkanns Circadin, det forsta melatoninlake-

medlet, for marknadsforing i Sverige med indika- DDD/TIND
tionen kortvarig behandling av primar insomni hos 100
vuxna 55 ar och aldre. %
e 2018 godkanns Slenyto, det forsta melatoninlakemedlet
for barn, med indikationen sémnloshet hos barn och 80
ungdomar 2-18 ar med autismspektrumstérning och/ 70
eller neurogenetiska sjukdomar med avvikande melato-
ninutsondring. Lakemedlet ar inte tillgangligt i Sverige. 60
e 2019 godkanns melatoninlakemedel med indikationen 50 Aldersgrupper
insomni hos barn 6-17 a&r med ADHD, dar sémnhygien- 40 —— 0-5&r  eee+18-544r
atgarder har varit otillrackliga. 7 617 ar 55+ &r -
e 2019 godkanns receptbelagt melatoninldkemedel fér S AR | . ‘
korttidsbehandling av jetlag hos vuxna. 20 R M L
e 2020 godkanns receptfritt melatoninlakemedel for 10

korttidsbehandling av jetlag hos vuxna.

e 2021 férsvann mojligheten att forskriva lagerbered-
ningen Melatonin AGB via rikslicens.

e 2025 (januari) fanns 58 godkanda lakemedelsproduk-
ter med melatonin, varav 18 receptfria.

o Godkanda indikationer for melatonin tillgangligt pa
recept &r insomni hos barn 6-17 ar med ADHD och hos
vuxna 55 ar och aldre samt jetlag hos vuxna.

e Melatonin pa recept finns godkéant som oral Iésning (1
mg/ml), direktverkande tabletter (0,5 mg, 1 mg, 2 mg,
3 mg, 4 mg och 5 mg) och depatabletter (1 mg, 2 mg
och 5 mg). Endast indikationen insomni hos barn 6-17
ar med ADHD ingar i Iakemedelsférmanen.

e Godkand indikation for receptfritt melatonin ar jetlag
hos vuxna. Lakemedlet finns som oral I6sning (1 mg/
ml) och direktverkande tabletter (2 mg, 3 mg, 4 mg och
5mg). Receptfritt melatonin far endast séljas pa apotek.

Nér tillgdngen pa melatonin &kar, parallellt med
tecken pa anvindning utanfér indikation, blir biverk-
ningsrapportering viktig for att kunna fanga biverk-
ningar som kan tillkomma eller férdndras i frekvens.
Melatoninldkemedel har visserligen fa och mestadels
lindriga overgdende biverkningar (trétthet, huvud-
vark, paverkan pa humoret) vid korttidsbehandling,
men langtidseffekterna vid behandling av sémnpro-
blem &r inte kidnda hos vare sig barn eller vuxna [10].
Mellan aren 2020 och 2024 inkom drygt 160 biverk-
ningsrapporter till Likemedelsverket kopplade till
melatonin, varav en majoritet (8 av 10 rapporter) gill-
de vuxna. Nar forsidljningsmonstret for godkédnda la-
kemedel forandras, exempelvis om receptfri forsilj-
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ning utan lakarkontakt 6kar, kan biverkningsrappor-
tering vara ett viktigt verktyg for 6kad kunskap.

Viktigt med fortsatt uppfdljning av anvindningen
Baserat pa forsédljningsdata gar det inte att virdera
om den dkade anvindningen av melatonin, pa recept
sdval som receptfritt, r tecken pa en tidigare under-
behandling, 6kade svara somnproblem som kraver la-
kemedelsbehandling eller 6verbehandling med ldke-
medel. En bidragande orsak till en fortsatt 6kad for-
skrivning av melatonin till barn kan vara den parallel-
la 6kningen av ADHD hos barn [8,11]. Det saknas ocksa
kunskap om i hur stor utstrackning icke-farmakolo-
gisk behandling fér sémnproblem anvinds fore for-
skrivning eller egenvardsbehandling med melatonin-
lakemedel. Med tanke pa att somnbesvar ar vanliga
och melatonin numera ar lattillgangligt finns en po-
tentiell risk att anvindningen sker alltfor littvindigt.
Den observerade 6kningen i forsiljning av melatonin-
lakemedel samt signaler om olaglig tillgdng pa mela-
tonin som kosttillskott behéver uppméarksammas och
foljas for att bidra till att melatonin anvénds rationellt
forst efter ratt radgivning eller diagnos fran en likare,
med mojlighet till uppf6ljning. ©
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SUMMARY

The use of melatonin continues to increase - rational
prescribing and follow-up is important

The prescribing of melatonin continues to increase and
occurs partially off-label. The largest increase is among
children aged 6-17 years. During the COVID pandemic,
the over-the-counter sales of melatonin increased
despite jet lag in adults being the only approved
indication. The Swedish Medical Products Agency
notes an increased interest in melatonin and signals of

unwarranted sale of melatonin as a dietary supplement.

There is a risk that melatonin medications are used
too casually. In addition, knowledge of the long-term
effects of melatonin use is scarce. The increasing use
of melatonin needs to be highlighted and monitored to
ensure rational use.
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