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Tva av tre lakemedel till barn
ordineras utan stod i Fass

65 procent av ldkemedelsor-
dinationerna till barn pa
sjukhus saknar stod i Fass.
Det visar en nationell
kartlaggning som Likeme-
delsverket genomfort.
Spadbarn d@r den grupp som
oftast far dessa ordinationer.

Likemedelsverket har pa
uppdrag avden europeiska
likemedelsmyndigheten,
EMEA, genomfort en natio-
nell kartlaggning av likeme-
delsanvindningen nir det
giller barn. Motsvarande
kartlaggningar genomfors i
samtliga medlemslander. Re-
sultaten ska anvindas for att
bestdmma vilka producent-
obundna studier det finns
storst behov av.

Den svenska kartldggningen
har genomforts av Synnove
Lindemalm, barnlidkare pa
Astrid Lindgrens barnsjuk-
hus, tillsammans med sjuk-
skoterskan Elin Kimland,
doktorand vid Klinisk farma-
kologi pa Karolinska Univer-
sitetssjukhuset, samt apote-
kare Per Nydert, Astrid Lind-
grens barn-
sjukhus.
Deharpa
uppdrag av
Likemedels-
verket grans-
kat lakeme-
del som ordi-
neras till

barn pé sjuk-
hus samt den
receptfria
forsiljningen
paapoteken.
Inom bada
omradena ir
ordinationer

Barnldkaren
Synndve
Lindemalm har
genomfort den
svenska
kartldaggningen
av studien ...

»offlabel« vanliga. Off label
innebér att lakemedel for-
skrivs eller anvinds pa ett
sitt som saknar stéd i pro-
duktinformationen. Vanli-
gast ir att det saknas relevant
produktinformation, daref-
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»Off label« innebdr att l'aikemedél forskrivs eller anvands pa ett satt
som saknar stod i produktinformationen. Undersokningen visar att

av 5 500 ldkemedelsordinationer utgjorde lakemedelsforskrivning
off label 35 procent.

ter fljer ordinationer som
gestill barnialdrar som sak-
nar stéd i produktinforma-
tionen.

For att kartldgga situationen
pasjukhus fick 55 barnklini-
ker vid tva tillfdllen besvara
en enkit om aktuella ordina-
tioner. Allt material &r &nnu
inte bearbetat, men data fran
ettavde tva tillfillena visar
attav 5500 likemedelsordi-
nationer utgjorde andelen off
label 35 procent.

Uppdelat i det sa kallade
ATC-systemet for likeme-
delsklassificering uppvisade
lakemedel for blod och blod-
bildande organ den enskilt
storsta off label-anvindning-
en, med 600 ordinationer av
drygt1000. Dérefter foljde
lakemedel inom gruppen
nervsystemet med nirmare
400, av totalt cirka1 500 or-
dinationer, off label.

— Nér det géller gruppen blod
och blodbildande organ far
manga barn exempelvis na-
trium och kalium oralt i stél-
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let for intravenost, vilket fran
sikerhetssynpunkt kanske
inte innebér sa storarisker
dven om man inte ska under-
skatta den 6kade risken for
forviaxlingar. Hudpreparat,
sasom kortisonsalva, har sal-
lan produktinformation gél-
lande barn, siger Synnove
Lindemalm.

- Igruppen nervsystemet
finns det flera mycket poten-
talikemedel med risk for all-
varliga biverkningar; det gil-
ler inte minst sméartlindran-
de preparat. Men samtidigt ar
kunskapen stor om hur dessa
ska anviandas till barn, och
det finns ett tyst accepteran-
de for en omfattande anvind-
ning trots att det ar off label.

Uppdelat i aldrar fick 79 pro-
cent avspadbarnen (1-12 ma-
nader) minst ett likemedel
dar dokumentation i Fass
saknas. Det inkluderar bade
offlabel, ex tempore och 14-
kemedel pa licens. Motsva-
rande andel bland nyfédda
(0-1 manader) var 82 pro-
cent, bland barn (1-12 ar) 65

procent och bland ungdomar
(12-18 ar) 50 procent.

Nyfodda, framfor allt prema-
tura, ar mest utsatta nar l1a-
kemedel ordineras off label,
forklarar Elin Kimland. Tidi-
gare studier har visat att 90
procent avlikemedel som ges
till for tidigt fodda barn &r off
label:

- Ordinationer offlabel 4r
ibland nédviandiga, eftersom
det saknas dokumentation
for manga likemedel till
barn, och baseras da pa kli-
nisk erfarenhet. Fran siker-
hetssynpunkt ar det inte en
optimal situation.

Kartlaggningen av receptfor-
skrivnalikemedel har gjorts
av Likemedelsverket, som
granskat ldkemedelsregist-
ret. Resulta- c
tet visar att
omkring 60
procent av de
vanligast for-
skrivna lake-
medlen na-
gon gang
hade forskri-
vits offlabel
till barn eller
ungdomar.

For att fa
en uppfatt-
ning om den receptfria for-
siljningen off label har Syn-
nove Lindemalm, Elin Kim-
land och Per Nydert granskat
Apotekets forsiljningssiffror
och sortiment. De har utgatt
fran typ av preparat och be-
redningsform f6r att avgora
omdeistor utstriackning an-
vinds avbarn.

-11procent avdet likeme-
delssortiment som vi beteck-
nade vara inriktat pa barn
saknade helt produktinfor-
mation om hur det ska anvin-
das till barn, sédger Synnove
Lindemalm.

... tillsammans
med sjuksko-
terskan Elin
Kimland.

Peter Orn
frilansjournalist
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Cancerfondsrapporten 2009:

Skraddarsydd
behandling
»hett omrade«

Cancerfondsrapporten 2009
uppméarksammar savil fetma
som grundforskningens land-
vinningar. Dagens behand-
lingar bygger pa genomsnit-
tets biologi, sdger Bengt
Westermark, ordférande i
Cancerfondens forsknings-
namnd. Han ser ett foresta-
ende paradigmskifte i cancer-
varden, med tydligare dia-
gnostisering och skraddar-
sydda individbaserade
behandlingar.

Fetma som riskfaktor och gy-
nekologisk cancer lyfts frami
arets Cancerfondsrapport.
Rapporten, den fjarde i ord-
ningen, uppmirksammar ock-
s& genombrott i cancerforsk-
ningen, det 6kade behovet av
rehabilitering samt den fram-
tida cancervarden i Sverige.
Till professionen riktar Can-
cerfonden uppmaningen att ta
till sig nya kunskaper inom
sévil diagnostisering som an-
viandning av de nya och effek-
tivalikemedel som likeme-
delsindustrin nu kan erbjuda.
- Skréddarsydd behandling
irett hett omrade. En del hav-
dar attdetinte gar attdriva
for att det &r for dyrt. Viandra
anser att man ska driva forfi-
nad diagnostik s mycket vi
barakan, for att sedan anvan-
da de likemedel som ar opti-
mala, sdger Bengt Wester-
mark, professor i tumorbiolo-
gioch ordférande i Cancer-
fondens forskningsndmnd.

Myntets baksida ir de etiska
konflikter som kan uppsta
med den individbaserade be-
handlingen. Bot kan finnas
for en patient, men inte for en
annan med samma sjukdom.
Cancertumorer kan variera
kraftigt pA molekylar niva.
Tvatumorer som ser likada-

nautvid en traditionell mik-
roskopisk undersokning kan
ha helt olika egenskaper, vil-
ket paverkar sjukdomsfor-
lopp, prognos och lamplig be-
handling.

- Jagtror att risken finns
for bdde underanvindning
och 6veranvindning av nya
effektiva lakemedel, sdger
Bengt Westermark och po-
dngterar att behandlingsre-
sultaten ska féras in i natio-
nella kvalitetsregister.

Enligt Bengt Westermark
handlar det om ett paradigm-
skifte for cancervarden.

- Cancerbehandling ar pa
vig att ta sin rattmitiga plats
utifran den volym sjukdomen
haristatistiken. Men man
skainte glommabort att can-
cerlikemedel bara utgor en
liten del av den totala likeme-
delskonsumtionen i landet.

Vid Cancerfondens presskon-
ferens pa tisdagen referera-
desvid flera tillfillen till den
nationella cancerstrategi som
nyligen presenterades (se LT
nr9/2009, sidan 574) och som
nu ir ute pa remiss. I stort
innebdr strategin att cancer-
varden ska koncentreras och
specialiseras, samtidigt som
patienter ska beredas likvar-
dig och sammanhéngande
vard, under beskydd av en
vardkoordinator, som ska till-
delas patienten vid diagnos.

—-Viharidrygtettdecenni-
um drivit fragan om en natio-
nell cancerstrategi. Nu har vi
fatt ett fantastiskt, konkret
instrument, vilket gor att po-
litiker och samhalle far svart
att ducka, sdger Cancerfon-
dens generalsekreterare Ur-
sula Tengelin.

Marie Narlid

Lds mer En langre version av artikeln ar
publicerad pa lakartidningen.se
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