LAKEMEDELSFORSAKRINGEN
EN UNDERUTNYTTJAD RESURS

Lakarna borde hjalpa fler att anmala

L akemedelsfor sdkringen ger
ekonomisk ersattning till patien-
ter som har drabbatsav allvarli-
galdkemedelsbiverkningar.
Trotsatt forsdkringen har fun-
nitssedan 1978 forefaller den
vara okand fér manga lakare.

L &karnabordevaramer aktiva
nar det galler att initieraanmal-
ningar.

L &kemedelsforsdkringen (LF) 1am-
nar ekonomisk erséttning till patienter
som drabbats av séllsynta lékemedels-
biverkningar eller av svéra varianter av
vanliga |&emedelshiverkningar. Fler-
talet i Sverige verksamma |ékemedels-
bolag stér gemensamt for dess kostna-
der som ett frivilligt &tagande. Forsak-
ringen administreras av Trygg-Hansa.
En Oversikt av verksamheten under
1994 gesi Tabell I.

LF har funnits sedan 1978 och utgor
ett komplement till Patientforsakring-
en, som kom 1975. Brainformation om
LFfinnsbl ai Fass. Trots detta forefal-
ler den vara mera kénd bland patienter
an bland |&kare. Flertalet anmalningar
gorsfor narvarande pa patienternasin-
itiativ. Lakarna borde, i sina patienters
intresse, vara mera aktiva nér det géller
att initieraanmalningar.

Ersattning endast

for vissa biverkningar

LF géller for lakemedel enligt Léke-
medelsforordningens definition (sile-
des inte naturl&kemedel) samt for annu
inte registrerade |&kemedel som an-
vandsvid kliniska prévningar. Den gél-
ler bade i Sverige och utomlands, men
bara for i Sverige marknadsférda och
anskaffade lakemedel. En ndrmast
gavklar férutséttning for ersattning &r
dessutom att |&kemedlet ordineratslege
artis och anvénts enligt given ordina-
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tion. Det & en gammal sanning att ala

verksammal dkemedel ocksdhar biverk-

ningar. Alla biverkningar kan naturligt-
visinteersdttasav LF, och det har dérfor
ansettslampligt att prioritera sa har:

Samband? Det méaste finnas »en
Overvégande sannolikhet» for att den
angivna skadan orsakats av |akemedlet.
Detta innebar som regel att sddan bi-
verkning skall vara angiven i Fass
och/eller dokumenterad i den medicins-
kalitteraturen (Fall 1).

Kroppdlig eller psykisk skada?
Den anmalda skadan maste vara av
kroppslig art. Psykisk skada ersitts om
den &r en direkt foljd av en somatisk |&
kemedel shiverkning, annars bara i un-
dantagsfall.

Biverkningens svarighetsgrad?
Som regel ersétts inte en biverkning
som orsakat en sjukskrivningstid korta-
re &n tre manader, om den drabbade se-
dan &r fullt aterstalld. Om skadan varit
dlvarlig lamnas ersdttning aven vid
kortare sjukskrivningstid (Fall 2).

Vanlighet? Sdllsynta biverkningar
ersdtts oftare an vanliga. Detta géller
sérskilt om patienten rakat ut for en ny
biverkning som annu inte hunnit bli
meraalmént kand (Fal 3).

Skalighet? Om samband foreligger
skall en skalighetsbeddmning goras. Ar
det rimligt att begara att patienten mas-
te acceptera sin biverkning utan ersétt-
ning? Hansyn tas datill:

— grundsjukdomens svérighetsgrad: Ju
alvarligare grundsjukdom, desto
svarare biverkning maste patienten
acceptera (Fall 4)

— hélsotillstandet i Gvrigt: Ju samre pa-
tientens allmanna halsotillstand &,
bortsett fran den aktuella 5 ukdomen,
desto alvarligare foljder av en |&ke-
medel shiverkning maste accepteras.

— l&karens mgjlighet att forutse biverk-
ningen: Mdgjligheten & storst vid
vanliga, vd8l uppméarksammade bi-
verkningar (t ex muntorrhet vid an-
vandning av tricykliska antidepres-
siva ldkemedel). Detta kan ocksa p&
verka bedémningen.

Begréansningar i ratten

till ersattning

Erséttning léamnasinte for utebliven
effekt av ett |akemedel och inte heller

SERIE Forsakringsmedicin

Tidigare artiklar i serien har publicerats i
nr 1-2/96 och 3/96.

for skada som uppkommer vid olamp-
lig sysselséttning, t ex bilkdrning efter
intagande av somnmedel, eller skada
genom uppenbart missbruk. LF ersétter
inte skada som ersétts av ndgon annan,
t ex via Patientférsakringen.

Anmalan inom tre ar

Patienten anméler sin skada pa en
speciell blankett (finns bl a pa apotek),
dér samtidigt den behandlande 18karen
kompletterar med medicinska uppgif-
ter. Anmélan skickastill Trygg-Hansa.
Den maste [amnas inom tre ar efter det
att den skadade fétt kannedom om att
det intréffade kan varaen | 8kemedel shi-
verkning. Som yttersta tidsgréns galler
att skadan maste anmélasinom 15 ar ef-
ter det att den skadade dlutat att anvan-
dalékemedlet.

Sedan utreder och beddmer forsak-
ringsbolaget om ersattning skall utga.
Patienten underréttas per brev om bola-
gets bedut. | okomplicerade fall &r

Tabell |. Lakemedelsforsékringens verksam-
het 1994,

Inkomna arenden 376
Beslut — erséttningsberéattigade 84
Beslut — ] ersattningsberattigade

(6verklagade beslut 34) 264
Ej fardighehandlade
(per den 30 juni 1995) 28
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—FALL1

A. En50-8rig kvinnabehandlasfor
fotsvamp med terbinafin (Lamisil).
Hon drabbas av si gott som total
smakforlust och behandlingen av-
bryts. Smaksinnet forbéttras ndgot un-
der forsta halvéret, men smakfor-
andringen kvarstar sedan.

Beddmning: Kénd, sdlsynt bi-
verkning enligt Fass. Kvarstiende be-
svér. Berdttigad till erséttning.

B. En 30-8rig man opereras under
lokalbedtvning (lidokain) for Ijumsk-
bréck. Han anmaler att han sex veckor
efter operationen drabbats av allergi-
besvér fran andningsvagarna. Tidiga-
re har han endast haft hdsnuvebesvar.

Bedbmning: Angivha besvér €
beskrivna som biverkning till anvant
beddvningsmedel (Fass, Medline) el-
ler kandaav tillverkaren. S8ledesfore-
ligger g Overvégande sannolikhet for
samband. Ej beréttigad till erséttning.

— FALL 2

A. En 40-&ig man utan kand peni-
cillinallergi behandlas med V-penicil-
lin (Kavepenin) for en akut, bakteriell
tonsillit. Efter en vecka utvecklas ge-
neraliserad urticaria, vilket foranleder
behandling och férlanger sukskriv-
ningstiden med omkring tio dagar.
Dérefter helt &terstélld.

Beddmning: Enligt Fass en mind-
re vanlig biverkning. Klart tidssam-
band. Eftersom biverkningen inte var
av dlvarlig natur och endast foranled-
dekortvarig forlangning av 5ukskriv-
ningstiden & haninteberéttigadtill er-
séttning.

B. En 50-&rig kvinna behandlas
med ett |1&kemedel av NSAID-typ (Na-
prosyn) pa grund av hoftledsbesvar.
Hon utvecklar efter ngon vecka Ste-
vens-Johnsons syndrom. Forst nutri-
tionssvarigheter, maste behandlas pa
sjukhus. Sukskriven sammanlagt tva
manader, darefter &terstalld.

Beddmning: Kéand, sdllsynt bi-
verkning enligt Fass. Klart tidssam-
band, alvarlig symtombild. Berétti-
gad till ersattning.

handl&ggningstiden tva till fyra mana-
der.

Avslag 6verklagas

i Lakemedelsskadenamnden

Vid avdlag kan forsakringsbolagets
beslut dverklagas i Lakemedel sskade-
namnden. Dennabestdr av attaledamo-
ter. Fyra av dessa utses av regeringen:
ordfoérande (for nérvarande ett justitie-
réd), en medicinsk expert samt tvaleda-
moter som skall foretréada de skadades
intressen (for ndrvarande riksdags eda-
mater).

Om patienten inte heller godtar L&
kemedel sndmndensbeslut kan &rendet i
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— FALL 3

En 55-&rig man som | akemedel sbe-
handlas for aterkommande depressi-
vitet med antidepressivt medel (Roxi-
am) drabbas av aplastisk anemi. Ater-
stalld efter ett halvt ars behandling.
Denna biverkning &r g tidigare kand,
men flera liknande fall har nyligen
rapporterats.

Beddmning: Ny, sdllsynt, alvarlig
biverkning. Beréttigad till erséttning

— FALL 4

En 65-&rig man med svar SLE med
bl aprogredierandelung- och njurska-
dor far steroidbehandling (Predniso-
lon) i hdg dos. Utvecklar osteoporotis-
ka kotforandringar som orsakar svar
ryggvérk.

Bedodmning: Vakand biverkning,
|&tt att forutse for behandlande |8kare.
Pa grund av den livshotande grund-
sjukdomen maste behandlingen anses
ha varit ett nodvandigt risktagande.
Déarfor g beréttigad till ersdttning.

vissa fall hénskjutas till skiljemanna-
forfarande.

En oversikt av LFs verksamhet un-
der 1994 gesi Tabell I. Omkring 25 pro-
cent av de anmélda skadorna har visat
sig ersdttningsberéttigande, och Tabell
Il visar hur de fordelat sig pa olika or-
gansystem.

Reglerad

ersattning

Om erséttningsbar skada foreligger
kan erséttning lamnas for: l8kar- och
siukhusvard, rehabilitering, svedaoch
vark, lyte och men samt olagenheter i
ovrigt, forlorad arbetsinkomst, framtida
inkomstbortfall, efterlevandes kostna-
der.

Erséttningen bestdmsenligt normala
skadestandsrattsliga regler, med vissa
modifikationer.

Ansvaret & begransat till 5 miljoner
for varje skadad person och till 150 mil-
joner for skador somtillfogatsfleraper-
soner, och som beror pa samma biverk-
ning (s k serieskada), samt till 200 mil-
joner kronor fér flera serieskador som

Tabell Il. Vanligaste biverkningar som beratti-
gat till ersattning via Lakemedelsforsakringen
(till och med mars 1995), procent.

Neurologiska biverkningar 16
Hudbiverkningar 15
Lever-/gallvagsbiverkningar 14
Hjart—karlbiverkningar 7
Hematologiska biverkningar 6
Ovriga 42

Tabell Ill. Exempel pa utbetalade ersattning-
ar. 50-&rig, restauranganstalld kvinna. Arsin-
komst for heltidsarbete 180 000 kronor. Sjuk-
husvardad tio dagar, sammanlagd sjukskriv-
ningstid tvd manader.

Inkomst som oskadad under

aktuella perioden 30 000 kr
Avgar: sjuklon utbetalad av

arbetsgivaren 14 dagar -5 523 kr
Sjukpenning fran forsakrings-

kassan fran och med dag 15

och resterande tid —18 565 kr
Skattepliktig inkomstforlust 5912 kr
Ersattning for sveda och vark

under tvd manader, sjukhus-

varden beaktad 4500 kr
Ersattning for merkostnader,

sjukhusvard, lakarbesok,

lakemedel och viss hemhjélp

under sjuktiden 5000 kr
Total ersattning 15 412 kr

Tabell IV. Exempel pa utbetalade ersattning-
ar. 55-8rig man, tjansteman. Arsinkomst
260 000 kronor. Sjukskriven i sex manader,
varav en manads sjukhusvard.

Inkomst som oskadad under

aktuell period 130 000 kr
Avgar: sjuklon utbetalad av

arbetsgivaren under 14 dagar —7 980 kr
Sjukpenning fran forsakrings-

kassan fran och med dag 15

och resterande tid —96 330 kr
Skattepliktig inkomstforlust 25 690 kr
Ersattning for sveda och vark

under sex manader, varav

en manad pa sjukhus och

14 dagar pa intensivvards-

avdelning 14 000 kr
Erséttning for merkostnader,
hdgkostnadsskydd samt resor 2 500 kr
Totalt att utbetala 42 190 kr

kan hanféras till ett och samma kalen-
derdr.

Hur individuella ersdttningar kan ut-
formas visasi Tabell 111 och Tabell IV.
Den hittills utan jdmforelse allvarligas-
teskadasom L F ersatt &r detragiskafall
dér HIV-smitta 6verforts viafaktorkon-
centrat. Samtliga smittade har fatt er-
sittning. Fram till utgdngen av 1994
svarade 97 HIV-fal for en beréknad
skadekostnad pa 57 miljoner kronor.
Dessutom svarade fem partnersmittade
fall for en beréknad skadekostnad pa
2,4 miljoner kronor.

Inge inte falska

forvantningar

De medicinska uppgifter lakaren
lamnar i ansbkan & av stor betydelse
for forsékringsbolagets bedomning.
Aven om l&karen kénslomassigt anser
att patienten borde fa ersittning ar det
angel&get att undvika formuleringar av
typen »och patienten har rétt till ersétt-
ning fran Lakemedelsforsakringen.
S&dana formuleringar vacker forvant-
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Tabell V. Biverkningar av Dexofen respektive Doloxene enligt Fass 1995.

Lakemedel Aktiv substans Biverkningar Vanliga (>1/100) Mindre vanliga Sallsynta (<1/1 000)
Dexofen Dextropropoxyfen Allménna: Dasighet, huvudvark
50 och 100 mg yrsel
Gastro-intestinala: lllamaende, Forstoppning, Gallvagsdyskinesi,
buksmartor krékningar leverpaverkan
Hud: Exantem
Psykiska: Hallucinationer,
eufori, dysfori
Neurologiska: Muskelsvaghet
Urogenitala: Miktionsbesvar
Doloxene Dextropropoxyfen Allménna: Yrsel, huvudvark

50 och 100 mg

Gastro-intestinala: lllamaende,
buksmartor

Hud:

Psykiska: Sedation

Neurologiska:

Leverskada inklusive
reversibel ikterus

Utslag

Eufori, dysfori,
hallucinationer,
|att synpaverkan

Muskelsvaghet,

efter kronisk 6ver-
dosering subakut,
smartsam myopati

Forstoppning,
krékningar

ningar som inte alltid kommer att infri-
as.

Missar i Fass

Nér ovantade symtom/besvér drab-
bar en patient i samband med |8keme-
delsbehandling &r det naturligt att 18ka-
ren kontrollerar om motsvarande bi-
verkning finns redovisad i Fass. Jag
maste emellertid varna for att notering
om biverkningen kan saknasfor det ak-
tuellaldkemed et, men finnasfor ett ge-
neriskt ekvivalent |akemedel.

Sa till exempel kan (enligt Fass
1995) Dexofen som séllsynta biverk-
ningar ge gallvagsdyskinesi och mik-
tionsbesvar, medan Doloxene kan ge
synpaverkan och, efter kronisk 6verdo-
sering, subakut, smartsam myopati (Te-
bell V). Som méngérig medlem i Refe-
rensgrupp Fass har jag en del av ansva
ret for att sddana missar inte uppmark-
sammats och &gardats. Saken ar nu pa-
talad, och jag hoppas att Fass-redaktio-
nen kan hittaen |6sning.

Ingen erséttning om

liknande fall saknas

Om l&kemedlet inte ordinerats och
anvants lege artis uppmarksammas an-
malaren pamojligheten att begaraprov-
ning av sin sak hos Patientfdrsakringen.

Om den anmal da skadan stér uppta-
gen som biverkning i Fass och det finns
ett tidssamband behdver sambandsfré
gan inte utredas ytterligare. | andrafall
kan det vara svédrare att avgdra om
»Overvégande sannolikhet» talar for
samband. Dakan sokningi Medlineoch
andra databaser vara till stor nytta
Dessutom tillfragas alltid tillverkaren,
som kan ha uppgifter »on file».

Om man andaintehittar liknandefall
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ar skadan inte erséttningsbar (om lik-
nande skador visar sig senare blir den
givetviserséttningsbar). Entredjedel av
de anmd ningar dar erséttning avbojdes
under 1994 berodde pa att samband an-
mald skada—|8kemede! inte ansags f6-
religga.

Svéara avvagningar

i skalighetsbedémningen

Skalighetsbedémningen &r oftasvar.
Hur vager man en skada mot en grund-
sjukdoms svérighetsgrad? Négon eta-
blerad medicinsk kunskap att luta sig
mot finns inte, men den praxis som LF
utarbetat under gangna ar, bl a med
hjdlp av utslag i L&kemedelsskade-
namnden, &r till god hjdlp. Klart ar att
grundsjukdomens svarighetsgrad mas-
te vara tydligt hdgre an |akemedel shi-
verkningens svarighetsgrad for att er-
séttning skall avbdjas.

Entredjedel av anméal ningarnaunder
1994 beddmdes g erséttningsbara efter
skalighetsbedomningen. Cytostatika ar
ett exempel pé lakemedel med ménga
och alvarliga biverkningar, dar ersét-
ning som regel avbjs med hénvisning
till den dlvarliga grundsgukdom som
foranlett ordinationen.

Oforutsedda  biverkningar medfor
sérskilda problem. Ett sidant & smitta
med hepatit C-virus, overford via fak-
torkoncentrat eller gammaglobulinpre-
parat. Till skillnad fran HIV-infektion
har hepatit C en variabel prognos. En
skélighetsbedomning maste darfor go-
ras. Vissafall & symtomldsa och |&ker
ut. Ménga utvecklar tyvarr en kronisk
hepatit, somi sin tur kan dvergai lever-
cirroseller orsakalevercancer. Patienter
med immunbrist tycks |8pa storre risk
att fa ett snabbare och alvarligare for-

lopp. Erséttningsfrégorna vid smitta
med hepatit C & annu inte fardigbe-
domda.

Undvik onddig

forskrivning!

Att vara rédgivande l&kare i LF har
pa&mint mig om hur farligal &kemede! &r.
Det ar darfor viktigt att de som far rétt
att ordinera lakemedel ocksa har goda
kunskaper om bade verkningar och bi-
verkningar — och nér l8kemede inte
skall anvéndas. Obefogad forskrivning
av l&kemedel »fér att man ville ju géra
nagonting for patienten» ar en styggel-
se. .
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