Viktigt behalla hog trovardighet
nar Fass ska goras om

Nasta upplaga av Fass kom-
mer att seannorlundaut, inne-
hallet kommer att disponerasi
en ny ordning. L &kemedelsver -
ketsinflytande Gver texterna
forsvinner.

—Det ar viktigt att behallaen
hog trovardighet for Fass. Dér -
for har vi tillsatt en oberoende
expertgrupp for granskning av
texterna, sdger Anna-Greta
Hedstrand, VD for L akemedels-
infor mation och chefredaktor
for Fass.

Tidigare var Fass-texten en del av de
handlingar som kréavdesfor godkénnan-
deav ett |1&kemedel. Men enligt EUsre-
gler skadet i stéllet finnasen produktre-
sumé, som & en sammanfattning av
produktens egenskaper, for ett godkan-
nande. Detta innebér att Lakemedels-
verket inte langre ska godkanna Fass-
texter for nya lékemedel. Den svenska
lagstiftningen har anpassats till detta.
Det innebér bl a ocksa att alla preparat
ska godkannas pa nytt vart femte &r.

Till och med 1997 kan |&kemedels-
foretagen soka nationel It godkannande.
Dérefter blir det, for produkter som ska
sdjas i mer an ett EU-land, frédga om
EU-godkannande som kan sokas patva
végar: antingen véljer foretaget ett EU-
land for godkannande och da forutsatts
att ovriga EU-lénder fattar samma be-
slut efter ett samradsforfarande eller att
godkénnandet soks via EUs lékeme-
delsverk EMEA i London, European
Medical Evaluation Agency, som da ut-
ser ett land for granskningen av det nya
preparatet. Det senare alternativet ar
obligatoriskt for bioteknologiska pro-
dukter och nya substanser.

Irrelevanta uppgifter

Produkttexterna i Fass & antingen
godkénda av L&kemedelsverket eller
baserade p& produktresuméer. Produk-
tresuméernakan rekvirerasfran respek-
tive foretag och detta anges i forekom-
mandefall i Fass. Poduktresuméerna &r
mer omfattande én de gamla Fass-tex-
terna. De innehdller bl a prekliniska
uppgifter som inte &r relevanta for for-
skrivaren. De & inte heller uppbyggda
som de hittillsvarande Fass-texterna.

—Pa grund av de andrade forutsitt-
ningarna maste vi pa Fass-redaktionen
bestdmmahur vi skulle arbetai fortsatt-
ningen. Det ena aternativet var att i
fortséttningen tain det legaladokumen-
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—Det ar viktigt att behalla en hog
trovardighet for Fass.Darfor har vi tillsatt
en oberoende expertgrupp for
granskning texterna, sédger Anna-Greta
Hedstrand, chefredaktor for Fass.

tet, somi framtiden & produktresumeén,
sdger Anna-Greta Hedstrand.

— Fordelen med detta & att trovér-
digheten & hog. Nackdelen &r att infor-
mationen inte & anvandarvanlig och i
langa stycken inte relevant. Dessutom
& produktresuméerna uppbyggda pa
olika sitt beroende pa ursprungs and.

— Det andra aternativet var att utfor-
maallapreparatbeskrivningar paett nytt
sitt med utgangspunkt fran produktre-
suméerna. Med detta alternativ kan vi i
behdlla anvandarvanligheten och den
hoga trovérdigheten samtidigt som vi
ocksa kan behdlla det som &r unikt for
Fass, siger Anna-Greta Hedstrand.

De nya Fass-texterna ska i huvudsak
folja disponeringen i produktbeskriv-
ningen, men icke relevant information
somt ex |&robokskunskap, sdllasbort. En
produktresumé pa 13 A4-sidor kan dar-
med i Fass-version bestd av tre spalter.

Det som &r unikt for Fass blir alltsa
kvar. Det géller biverkningar enligt fre-
kvensintervall, klassificeringssystemen
for graviditet och amning samt interak-
tioner klassade efter klinisk relevans.

| nasta ars Fass kommer texterna att
innehdlla foljande avsnitt: 1akemediets
namn, informationsldmnande foéretag,
|&kemedelsform, receptstatus, terapeu-
tisk klassifikation, deklaration, indika-
tioner, dosering, blandbarhet, hantering,
kontraindikationer, varningar och for-
siktighet, interaktioner, graviditet, am-
ning, trafikvarning, biverkningar, éver-
dosering, farmakodynamik, farmako-
kinetik, prekliniska uppgifter, egenska-

per hos |akemedelsformen, héllbarhet,
forvaring, tillverkare samt forpackning-
ar och priser.

De nya Fass-texterna skrivs, precis
som de gamla, av |ékemedel sftretagen
efter generella riktlinjer faststéllda av
Linfo, Lékemedel sinformation, som ger
ut Fass. Redaktionen pdFassmed bl a
gu farmaceuter, granskar dessa texter
och jamfér dem med de godkénda pro-
duktresuméerna. Allt som &r sérskiljan-
de eller ger upphov till frégor noteras.

| detta skede av arbetet kommer den
nyaexpertgruppen in. Den bestér av nio
ledamdter med professor Sten Iwarson
(infektion) som ordférande. Ovriga le-
damoéter i gruppen & professor Kurt
Svérdsudd (allmanmedicin), 6verlékare
Lars L6o6f (gastroenterologi), docent
Olle Nyquist (kardiologi), docent Gun-
nar Alvan (klinisk farmakologi), profes-
sor Anders Rane (klinisk farmakologi),
professor Larsvon Knorring (psykiatri),
chefsoverlékare Bo Ringertz (reumato-
logi) samt apotekschef Astrid Forsstrom
(§ukhusfarmaci). Man har ocksa till-
gang till en storre referensgrupp for
granskning av texter som ligger utanfor
expertgruppens kompetensomrade.

Kliniskt relevant

— En av malsittningarnamed arbetet
& att i Fass baratamed sddana uppgif-
ter som &r Kkliniskt relevanta. En annan
malsittning &r att texternaskavarakor-
rektaoch inteinnehalainslag av mark-
nadsforing, séger Sten [warson.

De frégor expertgruppen far fran
Fass-redaktionen géller ofta om texten
stémmer med den godkénda produktre-
sumeén. Aven nér den férkortas till en
Kliniskt relevant Fass-text maste bety-
delsen varadensamma.

Fass-redaktionen har lénge arbetat
med att harmonisera texterna inom re-
spektive ATC-grupp. Det arbetet maste
man nu ge upp, eftersom texterna mas-
te bygga pa produktresuméerna, som
har sitt ursprung i olika EU-lander.

— En s&dan samordning kan vi inte
styra frén Sverige, men jag hoppas att
den kommer pa EU-niva, sager Anna-
Greta Hedstrand.

— For |akarna kommer nya Fass att
innebara en pataglig forandring, efter-
som rubrikerna kommer att stuvas om
for att anpassastill produktresuméerna.
Det kommer sékert att talitetid att |&ra
sig den nya uppstdliningen. Men jag
tror att nya Fass kommer att bli béttre,
eftersom den viktigaste informationen
kommer forst, séger Sten lwarson.

Kristina Johnson
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