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REKappen
antligen har!

Den 1 november sker den stolta fodel-
sen av REKappen i anpassad version for
mobiltelefon. Da kan du ladda ner REK-
appen fran AppStore och Google Play!

Forsta gangen man laddar ner appen tar
det lite langre tid, men darefter ar den
snabbt tillganglig. Nar appen val ar in-
stallerad kravs inte uppkoppling till natet
férutom for uppdatering. REKlistan kom-
mer dven fortsattningsvis vara tillganglig
pa adressen reklistan.vgregion.se for
visning pa din arbetsstation. Glém inte
att anvanda knappen Tyck tilll i hogra
ovre hornet for att uttrycka onskemal .
om nya funktioner samt fér ris eller ros. VGR pa ratt
vag med sémn-
Vi hoppas att du kommer att f& gladje  lakemedel
och nytta av REKappen!

_ =g . Lasmer 6 _7
Likemedelskommittén Las mer pa sidan 3 pa sidorna

Elektronisk
licensansokan
for lakemedel
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Testosteronterapi boér ges med restrik-
tivitet till hypogonada méan med kand
hjart-karlsjukdom. Beakta kontamina-
tionsrisk hos barn vid behandling med
testosterongel.

Anvand lakemedel med lagst pris vid
nyinsattning av tillvaxthormon.

Det hetaste omradet inom endokrinolo-
gin ar testosteronbehandling av man
med laga testosteronnivaer. Nyttan och

Iapuejon snubeyy (0104

Under 2015 har Lakemedelskommittén
introducerat en digital REKlista. Arbetet

mojliga risker med testosteronbehand-
ling av dldre man med testosteronnivaer
i nedre gransomradet ar omdiskuterat.
Kunskapslaget ar i nulaget otillrackligt.

Nej, inga storre andringar.

En viktig uppgift blir just att folja kun-
skapslaget kring testosteron. Inom de
narmaste aren kommer resultat fran
stora studier som forhoppningsvis klar-

med att ta fram en riktig app har fortsatt
och ar nu antligen fardigt. Christer Printz
i Lakemedelskommittén har lett arbetet
och ger en kort beskrivning pa framsi-
dan av detta nummer.

Den stora fragan for kommittén ar hur vi
nu gar vidare med REKlistor i framtiden?
Pa sikt ar jag 6vertygad om att den skrift-
liga listan kommer att férsvinna. Aven om
vi initialt sakerligen kommer att ha ny
release varje ar kommer vi férstas vid be-
hov uppdatera den digitala listan under
aret. De forskrivare som anvander REK-
listan kommer vilja vara sakra pa att in-
formationen ar den senast uppdaterade.
Infor nasta ar kommer dock listan att
publiceras i bérjan av 2016 som tidigare.
Vi har tidigare aviserat att den lanseras
pa lakemedelsdagen 2 februari. Den
kommer ocksa att ga ut till forskrivare pa
samma satt som tidigare. Infor 2017
kommer vi daremot sannolikt inte att
trycka en lista for allmant utskick. Lake-
medelskommittén behdver under 2016
fatta beslut i denna fraga.

lagger risken/nyttan med att behandla
aldre man med ladga testosteronnivaer
utan hypogonada symtom. En annan
viktig uppgift ar att folja forskrivningen
(framfor allt nyforskrivningen) av tillvaxt-
hormon. Det &r dyra lakemedel dar priset
varierar mellan de olika preparaten. Bio-
similaren Omnitrope ar 4-16% billigare
an dvriga preparat och rekommenderas
att anvandas vid nyinsattning.

For ndrvarande har vi inga utbildningspla-
ner, men nar vi far mer kunskap kring tes-
tosteron kommer utbildningar att erbjudas.

Las RMR D-vitaminbrist och ¢ka kunska-
pen om hur utredning vid misstanke om
D-vitaminbrist ska ske och vilka som bor
erbjudas behandling. Terapigrupp Osteo-
poros arrangerar en lunchutbildning om
riktlinjen den 24 november, se baksidan.

Vastra Gotalandsregionen ligger, sen
manga (alla?) ar, pa en féga hedrande
sista plats i landet vad galler forskrivning
av lugnande lakemedel och sémnlake-
medel. Har forskrivs mer an i de andra
landstingen. Trots medvetenhet har det
varit svart att andra férskrivningsmonst-
ret. Sedan 2014 pagar ett omfattande
projekt for att komma tillrdtta med det-
ta. Projektledare ar Claes Ridderbjelke. Pa
sidan 3 beskriver han hur arbetet gatt
och pekar pa de sma, men anda tydliga,
tecknen pa att vi forbattrat situationen. |
grunden handlar det om att forandra
férskrivningsmonstret hos vara lakare,
men detta behdver stédjas pa manga an-
dra omraden, t.ex. i regionala riktlinjer, i
verksamhetsuppféljning och med infor-
mation till allménheten. Det finns ett gyl-
lene tillfalle nu nar vi verkar ha slagit in pa
den ratta vagen.

Jan Carlstrém
Ordférande i Lékemedelskommittén i
Véstra Gétalandsregionen
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Anvandningen av somn- och lugnande
lakemedel | Vastra Gotaland minskar

Fran 2014 till och med mars 2016 pagadr ett projekt for att minska anvandningen av sémn- och lugnande
lakemedel i VGR. Projektets strategi har varit att fokusera pa nyinsattningar och att de nyinsattningar som
gors inte ska leda till en regelbunden anvandning. Har kommer en lagesrapport.

Antal regelbundna anvandare ar det matt
for somn- och lugnande Idkemedel som
anvénds av Sodialstyrelsen i Oppna Jam-
forelser. Vastra Gotaland har hdgst antal i
landet (per 1000 invanare), vilket fick
Halso- och sjukvardutskottet att upp-
marksamma problemet och i oktober
2013 besluta om en handlingsplan.

Projektet har hittills besokt drygt halften
av regionens vardcentraler och fort en
dialog. Aven forvaltningsledningar, psy-
kiatriska kliniker och regionens MAS-
natverk har besodkts. Huvudbudskapet
har varit att det redan vid insattning ska
finnas en plan for utsattning. Bensodia-
zepiner och de bensodizepinliknade
somnmedlen zopiklon och zolpidem ar
avsedda for korttidsbruk och det finns
ingen psykiatrisk indikation for langtids-

anvandning. Detta ska patienten tydligt
informeras om och det ska ocksa doku-
menteras i journalen som hjdlp till kolle-
gor och sjukskoterskor.

Forandringarna ar an sa lange sma, men
vid kontroll av antalet regelbundna an-
vandare ser vi att resultaten gdr i ratt rikt-
ning (Figur 1). Ett annat satt mata ar att
jamfora antal DDD (definierade dygns-
doser)/1000 invanare. Aven hér noteras
en forbattring (Figur 2).

Informationsmaterial for patienter med
somnproblem och angest har tagits fram i
samarbete med Kunskapscentrum for psy-
kisk halsa (KPH). Materialet har skickats ut
till samtliga vardcentraler och kan bestallas
via www.vgregion.se/bestallning (for ext-
erna vardgivare) eller pa Marknadsplatsen.

Antal regelbundna anvandare av somn- och lugnande lakemedel
per 1000 invanare i VGR
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Figur 1: S6émn- och lugnande lakemedel innefattar ATCG-koderna NO5BA+NO5CD
(bensodiazepiner) samt NO5CF (zopiklon och zolpidem). Basnivan (Y-axeln) startar

pa 32 som &r riksgenomsnittet.
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Antal DDD av s6mn- och lugnande ladkemedel
per 1000 invanare i VGR
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Projektet har dven tagit fram en informa-
tionsfolder for patienter i slutenvard.
Den informerar om att det inte ar sa
konstigt att man sover sdmre i en ovan
milj6 och ger nagra enkla rad om alterna-
tiv till farmaka. Foldern har distribuerats
till regionens sjukhus och kan bestéllas
pa: www.vgregion.se/sv/Regionservice/
tjanster/Bestallhamta-broschyrer/

Behandlingsrekommendationer hittas bl.a.
i REKlistan och i Regionala Medicinska
Riktlinjer (RMR) for Angest, Depression
samt Sémnstérning (uppdatering pagar).
Alla RMR hittas pa:

www.vgregion.se/vardgivarstod/riktlinjer

Claes Ridderbjelke, Projektledare,
Koncernstab Hélso- och sjukvard

NO5CD - nitra-/flunitrazepam,
tria-/midazolam

. NOSBA — dia-/oxa-/lorazepam, alprazolam

. NO5CF — zopiklon och zolpidem

2015-KV2

Figur 2: Uthdmtade DDD per 1000 invanare i VGR under andra kvartalet 2010-2015. DDD=definierade dygnsdoser


www.vgregion.se/sv/Regionservice/tjanster/Bestallhamta-broschyrer/
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Lakemedelsvardering vid
HTA-centrum - hur gar det till?

Health Technology Assessment (HTA) innebér utvardering av metoder och tekniker inom halso- och sjukvarden.
HTA-organisationer finns internationellt, nationellt och regionalt. | VGR finns HTA-centrum, en region-
gemensam resurs med administrativt sate vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset. HTA centrum fungerar som
ett stod for verksamhetsbaserad HTA inom hela regionen. En HTA-rapport ar ett strikt vetenskapligt
baserat beslutsunderlag utformat som svaren pa 25 fragor inkluderande en litteraturoversikt.
HTA-utvarderingen av lakemedel sker systematiskt utifran vetenskaplig evidens pa samma satt som for
andra behandlingsmetoder. Amnet har nyligen aktualiserats pa den regionala ldkemedelsdagen
6 oktober genom ett féredrag av professor Henrik Sjévall. Har beskriver han HTA-processen tillsammans
med Anders Larsson, neurolog vid SAS, som ocks& ingar i HTA-centrums kvalitetssakringsgrupp.

Den mest kanda internationella HTA-
organisationen &r troligen Cochrane
Collaboration med sina systematiska
litteraturoversikter rérande halso- och
sjukvardens effekter. Dess arbets- och
dokumentationsatt med transparent
och detaljerad redovisning av alla steg i
den systematiska genomgangen har bil-
dat skola for alla organisationer som pu-
blicerar systematiska 6versikter och HTA
rapporter. | Sverige har vi Statens bered-
ning fér medicinsk och social utvarde-
ring (SBU) pa nationell niva. Férutom i
VGR finns regionala HTA-verksamheter i
Stockholms  respektive Orebro Lans
Landsting samt i Region Skane.

HTA-centrum

HTA-centrum i VGR ar belaget vid Sahl-
grenska Universitetssjukhuset. Enheten
ar en stodorganisation for arbete med
HTA, dvs. det ar inte HTA-centrums
stab som utfor allt arbete. Grunden ar
en projektgrupp utgaende fran den
verksamhet/gruppering inom varden

som stéllt fragan. De far metod-, veten-
skapligt och litteratursokningsstod fran
tva akademiskt och kliniskt erfarna re-
surspersoner respektive bibliotekarie
fran HTA-centrum.

Nominering till HTA-utredning

En fraga kan stéllas till HTA-centrum av
en enskild medarbetare, verksamhet,
ledningsgrupp eller program- och priori-
teringsradet (PPR). Nomineringen kan
resultera i tre olika utfall:

e En fullstandig HTA-rapport

e Kort HTA. Ett utldtande baserat pa
en systematisk litteratursékning,
men dar en fullstandig HTA-process
ej genomforts. HTA-centrum gor en
sammanfattning av relevant material.
Skalet till en Kort HTA &r att det
finns mycket lite litteratur att gran-
ska rérande den aktuella fragan

e [Ej antaget projekt — med motivering

Vid sin prioritering av projekt utgar HTA-
centrum fran specifika kriterier som bl.a.
omfattar férvantad patientnytta samt
paverkan pa sjukvarden saval strukturellt
som ekonomiskt. Aven etiska fragestall-
ningar vags in. HTA-centrum stammer
ocksad av med berérd ledning samt vid
behov med PPR och SBU.

Lakemedel och HTA

Det &r hittills mest metoder som varderats
med HTA i VGR. For lakemedelsbehand-
lingar finns dock tidigare HTA-rapporter
for: centralstimulatia vid ADHD, Vitamin
D-tillskott vid tuberkulos, botulinumtoxin-
injektioner vid kronisk migrédn respektive
hyperhidros, ldkemedelsavgivande stent
vid perifer kérisjukdom, intravendst gam-
maglobulin vid postpoliosyndrom, eculi-
zumab vid paroxysmal nokturn hemoglo-
binuri, lakemedelsbehandling vid relaps
av myelom samt TNF-hdmmare vid tidig
RA. Dessutom har en rapport tagits fram
rérande  ldkemedelsgenomgangar hos
patienter | sérskilt boende.

Gradering av evidensstyrka enligt GRADE

4: Hog Det ar osannolikt att framtida forskning kan
andra var tilltro till den uppskattade effekten
3: Mattlig Det ar sannolikt att framtida forskning kan ha

en betydelsefull inverkan pa var tilltro till den
uppskattade effekten och eventuellt férandra
den uppskattade effekten

[GRiDE]

) |

2: Begransad/lag

Det ar mycket sannolikt att framtida forskning
paverkar var tilltro till den uppskattade effekten
och att den sannolikt kommer att férandras

De uppskattade effekterna &r mycket osékra ‘

: Mycket lag/
illrécklig



Arbetets gang
Den samlade processen beskrivs &ver-
siktligt i Figur 1 har intill.

Huvudprocessen utgors av verksamhets-
gruppens eget arbete med att skriva
HTA-rapporten. Som stdd ges utbildning
och hjalp med den systematiska littera-
tursdkningen av en HTA-bibliotekarie.
Arbetet med granskning och samman-
stallning gors systematiskt enligt ett
HTA-formular i frageform. Mallar for
granskning av enskilda arbeten anvands
alltid och ar snarlika de som anvands av
SBU. Sammanvagningen gors enligt
GRADE. Alla steg i arbetsprocessen re-
gistreras for sparbarhet och transparens.

GRADE

Den vetenskapliga metod som anvands
for varderingen ar GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Deve-
lopment and Evaluation) som ar den se-
nast utvecklade och nu etablerade meto-
den for sammanstalining av vetenskapligt
underlag. Vid véardering enligt GRADE
rangordnas utfallen efter angeldgenhets-
grad; alltid med de patientviktiga utfalls-
matten forst. Det ar mot dessa evidensla-
get, sammanvagt i samtliga ingaende
studier, i forsta hand véarderas, och inte
mot mindre viktiga, ofta surrogatmatt.

De dimensioner av evidenslaget som
GRADE klargér ér studiekvalitet uttryckt
som: studiebegransningar (risk for syste-
matiska fel, intern validitet), generaliser-
barhet (extern validitet) och precision.
Samtliga studier som beskriver det aktu-
ella utfallsmattet sammanvags darefter
till en beskrivning av evidensstyrkan
uttryckt i en fyrgradig skala dar 4 mot-
svarar starkt vetenskapligt underlag och
1 ar helt otillrackligt (se tabell pa sidan
4). Dessutom beskrivs naturligtvis risker-
na med metoden.

Resurser och etik

Utover den strikt vetenskapliga genom-
gangen, vilket motsvarar en systematisk
litteraturéversikt och vardering (eng. sys-
tematic review), innehdller en HTA-rap-
port ocksa en redovisning av de praktiska
och ekonomiska konsekvenser som ett
eventuellt inforande alternativt utmonst-
rande av den beskrivna metoden medfor.
Darutover innehdller den en etisk analys
av ett eventuellt inférande/utmdnstrande.

Kvalitetssakring

Kvalitetssakring av HTA bygger pa tvar-
disciplindr och vid behov tvarprofessio-
nell granskning av den prelimindra HTA-
rapporten inklusive den dberopade
litteraturen. Granskningen gors obero-
ende av varandra av tva individer som

1. Regionalt HTA-centrum

. Projektgrupp fran verksamhet
Litteratursékning

. HTA-rapport om kunskapslaget

. Tva oberoende granskare

. Kvalitetssakringsgrupp
HTA-rapport klar

verksamheten. Publicering
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Fraga fran verksamhet/ledning/program- och prioriteringsradet

|

Stodprocess
HTA-centrum
HTA-bibliotekarie
Ekonomi

Statistik

. HTA-rapport = beslutsunderlag, gar till beslutsfattare/fragestallare,

Figur 1: Arbetsprocessen vid HTA-centrum i VGR

utses fran en regional grupp av gran-
skare. Deras utlatande redovisas for den
regionala HTA-kvalitetssakringsgrup-
pen som ocksa granskar rapporten.
Arendet diskuteras darefter inom grup-
pen som sedan ger ett slutligt samlat
utldtande om evidenslaget. Bakom den
fardiga HTA-rapporten star saledes bade
arbetsgruppen och HTA-centrums kvali-
tetssakringsgrupp.

Vad hander sen?

Néar en kvalitetssakrad HTA-rapport &r
klar publiceras den pa HTA-centrums
hemsida samt formedlas till samtliga for-
valtningschefer i VGR, PPR, Sahlgrenska
Akademin, men &ven nationellt t.ex. till
SBU och Socialstyrelsen.

For projektgrupper som publicerat en
HTA-rapport gar det att stka medel for
kompletterande  studier.  Samverkans-
gruppen mellan VGR och Sahlgrenska
Akademin (Medi-SAM) har i uppdrag att
beddéma dessa ansdkningar. Prioritering-
en sker utifran fragestalining, metod/stu-
dieuppldgg och kompetens. Under 2015
har 1 projekt sokt och tilldelats medel hit-
tills. Det galler kirurgisk kontra endovasku-
ar intervention vid aortacoarctation.

Fler lakemedel? Ja, rimligen!

HTA-modellen ar saledes en synnerligen
grundlig process for vetenskaplig varde-
ring av en behandlingsmetod sdsom ett
lakemedel. Samtidigt &r den genom sin
systematik och dokumentationssatt trans-
parent; motiven fér en vardering kan all-

tid utldsas. Inom dagens sjukvérd intro-
duceras arligen ett inte obetydligt antal
lakemedel med varierande grad av bevi-
sad patientnytta, men alltid med stora
kostnader. Trots att detta leder till svara
prioriteringar anvands inte HTA-metodi-
ken konsekvent for att fa ett sa bra be-
slutsunderlag som mgjligt, dven om det
ibland rér sig om hundratals miljoner
kronor. Inte ens GRADE-metodiken an-
vands av alla lakemedelsmyndigheter.
Alla skulle tjdna pa en stringentare be-
démning; den aktuella patientgruppen
sa att bevisad nytta och risk blir s& objek-
tivt framstalld som mojligt; alla andra
som ocksa behover vard, sa prioriteringar
kan goras sa rattvist som mojligt.

Mer infomation
Vill du veta mer eller anmala ett projekt
for HTA-analys? Har ar kontaktuppgifter:

HTA-centrum

Roda Straket 8, 413 45 Goteborg
Telefon 031-342 15 56

E-post: hta-centrum@vgregion.se
www.sahlgrenska.se/hta-centrum

Henrik Sjévall, Professor, Overlikare,
Sektionen fér gastroenterologi och
hepatologi, SU/Sahlgrenska sjukhuset,
Anders Larsson, Med dr, Overlékare,
Neuro- och Rehabiliteringskliniken,
SAS, Bords; bdda medlemmar i
HTA-centrums kvalitetssdkringssgrupp
samt i regionala beredningsgruppen
fér Ordnat inférande av ldkemedel
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Elektronisk licenshantering
for lakemedel intérs 1 oktober

1 oktober 2015 lanserades en ny kommunikationslésning for licenshantering, KLAS, i Sverige. Lésningen
innebar att alla licensmotiveringar och licensansdkningar sker elektroniskt via en webbldsning. Syftet med
den nya |6sningen ar sakrare hantering och 6kad patientsakerhet. Har ger Fredrik Vondracek, kvalitets-
ansvarig apotekare pa Sjukhusapoteket VGR, en sammanfattning av férfarandet.

Lakemedelsverket och eHalsomyndig-
heten har sedan 2013 haft ett regerings-
uppdrag att utveckla ett IT-system for
saker formedling av licenshandlingar.
Det nya systemet ger stod for att elek-
troniskt kunna motivera, anstka och
komplettera licensarenden.

Oférandrad process

- ny elektronisk I6sning

Licens beviljas av Lakemedelsverket for
att tillgodose sarskilda behov inom hal-
so- och sjukvarden. Efter beviljande far
lakemedlet saljas fran apotek. Licensfor-
skrivning utgor ett undantag och majlig-
gor behandling med lakemedel som inte
ar godkanda i Sverige. Processen och
regelverket for licenshantering ar ofor-
andrad, men Kommunikationslésningen
for licensansokningar, KLAS, innebéar en
férandrad hantering for forskrivare och
apotek. Det &r fortfarande forskrivaren
som ansvarar for licensmotivering och
val av preparat. Apoteket ansdker om
forsaljningstillstandet, licensen, for lake-
medlet och lakemedelsverket beslutar
om godkadnnande. Se dven faktaruta 1.

Okad patientintegritet och
-sakerhet

Den 1 oktober 2015 driftsattes KLAS och
ersatte tidigare modell med fax. Den nya
|6sningen innebar att forskrivaren fyller i
licensmotiveringen via ett webbformular.
Formuldret nds via Lakemedelsverkets
hemsida, se spalt 2 hégst upp. Webblds-
ningen innebdr att kanslig information
pa licensmotiveringen skickas pa ett sak-
rare satt och minskar risken for overfo-
ringsfel pa apotek. KLAS mojliggor att
licensmotiveringen kan goéras tillganglig
for samtliga apotek i Sverige. Ansvarsfor-
delning vid licenshantering framgar av
faktaruta 2.

Val av preparat och typ av licens

Webbformularet ar uppbyggt pa samma
satt som den tidigare blanketten, se fi-
gurer pa nasta sida. For narvarande kravs
inget Tjanste-ID eller I6senord for in-

loggning.

Sa har gor du:

e Ga till www.lakemedelsverket.se, val]
Halso- och sjukvard/Forskrivning/
Licens/Skapa licensmotivering
Fran journalsystemen i VGR gors
uthopp via lank.

o Fyll i kontaktuppgifter

e Specificera preparat, dosering
och mangd

e Valj typ av licens, och ange
patientuppgifter alternativt
forvaltning och klinik

e Motivera varfor godkant
|dkemedel inte kan anvandas

e Valj apotek

e Skicka in

Val av preparat

Preparat kan anges manuellt eller sokas
fram. Vid val av produkt ska “tillstandsinne-
havare” anges, alltsa det lakemedelsféretag
som har forsaljningstillstandet. Om man
anger “valfritt” kan apoteket valja produkt
utan att kontakta forskrivaren. Som total
mangd rekommenderas "1 ars forbrukning”
om inte sarskilda skal foreligger.

Val av licens

For rekvisitionsldkemedel bér man anso-
ka om generell licens om det ar mgjligt.
For generella licenser ska ”Vardinrattning/
sjukhus” (t.ex. NU-sjukvarden, Skas, SU,
SAS etc.) samt “Klinik” anges.

Val av apotek

Val av apotek ar frivilligt for lakemedel pa
recept, men rekommenderas. Da skickas
en avisering automatiskt till detta apotek
via mail. For rekvisitionslakemedel ska
"Forsorjningsenhet Molnlycke” anges som
apotek.

Da man valjer “skicka in” sands motivering-
en till databasen i KLAS och kan anvandas
av det apotek som ska anstka om licensen.
Efter att apoteket skickat in anstkan &r den
normala handlaggningstiden sju arbetsda-
gar. Onskar Lakemedelsverket komplette-
ring kommer de att kommunicera via post.
Forskrivaren far da en engangskod som ger
atkomst till motiveringen via KLAS.

Sarskilda rutiner i VGR

Den tekniska I6sningen gor det inte moj-

ligt att fa en intelligent integration med

journalsystem. For VGR innebar det att en
lank kommer att finnas och féljande rutin
ska tilldmpas for individuella licenser:

e Fyll i ansdkan enligt ovan via uthopp
fran journalsystemet. Efter sandning vi-
sas en kvittens att dverféringen lyckats.

® Innan tjansten stangs ner, skriv ut en
kopia av ansékan som l&ggs till journa-
len (samma rutin som fér annan pap-
perskorrespondens). Efter att kvittens-
sidan stangts har man inte langre
atkomst till uppgifterna.

e GoOr en sedvanlig journalanteckning.

e OBS! Om man valjer att spara ner en
pdf pa datorn maste denna raderas di-
rekt efter utskrift och papperskorgen
tdmmas. Ansdkan ar en sekretessbe-
lagd handling och far inte sparas lokalt
pa datorn enligt regionens regelverk
for informationssakerhet.

Vid komplettering av licensmotiveringen
upprepas proceduren ovan. Generella
licenser hanteras i KLAS och sparas en-
ligt rutin som verksamheten upprattar.

Mer information

e Lakemedelsverket:
www.lakemedelsverket.se, valj Halso-
och sjukvard/Forskrivning/Licens/ Har
hittar du manual, instruktionsfilmer
och presentationsmaterial. Vid fragor
om licenshantering: licensgruppen@
mpa.se eller telefon 018-17 46 60

¢ Sjukhusapoteket VGR:
www.vgregion.se/vardgivarstod, valj
Sjukhusapoteket VGR i vanstermenyn
Har hittar du regionala rutiner for li-
censhantering riktade till vardpersonal

¢ eHalsomyndigheten kontaktas vid
tekniska problem:
servicedesk@ehalsomyndigheten.se
eller telefon 0771-766 200

Fredrik Vondracek, Kvalitetsansvarig
apotekare, Sjukhusapoteket VGR,
Koncernstab Hélso- och Sjukvard


https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Halso---sjukvard/Forskrivning/Licens/
mailto:licensgruppen@mpa.se
mailto:licensgruppen@mpa.se
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Halso---sjukvard/Forskrivning/Licens/Skapa-licensmotivering/

Substans 7

Alla uppgifter utom e-post ar obliga-
/) LAKEMEDELSVERKET [ty motivering (B Avsiuta toriska och maste fyIIas i

MIDICAL FRODUCTS AGINCY

Produkt kan antingen anges manu-

Valj din roll -> Skapa ny/komplettera licensmotivering -> Fyll i och skicka licensmotivering -> Kvittens e"t e"er Sékas fram Via knappen
Skapa licensmotivering for humant bruk "S5k produkt" séker du fram en
g te Paiiation produkt fylls alla produktuppgifter i
Férnamn Ternamn I - S0k produkt . .
shdiions skt — automatiskt. Du kan soka bland alla

Penorighet Seecislistinmpetens (o finnes) &fge produkt manelt produkter det tidigare har beviljats
Sjukhus/klinik Bhkemedelsorodukt licens for.
Adress (gata) m::;:::’“" vmmedel ?:-I‘ilx.:'l.-H'«-ruwh-lsuru[uhll- — o
PosTeurmer Posfort LD Lakarmacetsform APC-hed ATC At lartast m

Ll i Ls
Telefon Epost Ptk [ L — WD Lskemeddtom Spka ATCkd

Tillstindsinneh eller

Dosering Totalmangd

Observera att Lakemedelsverket inte
Lakemedlet &r godikant i annat land, ange ket har nagon kdnnedom om tillganglig-
heten for produkter.

Lakemedlet &j godkant i annat land, eventuell kommentar

Typ av licens

Vilka licenstyper du kan vilja beror

gomsonsphorieen N e pa vilken roll du har.
Telefon (anvhnds endast av apoteket)
Motivering och indikation kommer
P R att vara dolt fér apoteket. Vid till-
s il i lagg av bilaga ar det valfritt om den
ska vara dold eller inte for apoteket.
Motivering
[ Godkanda | ) saknas (] Otilrackig effeit [ bla biverkningar [ Annat Alla apotek kan s6ka upp din moti-
BubundEngeiniation vering; patienten kan da sjalv vélja
Motivering till varfor godiant Iskemedel inte kan anvéndak, val av preparat samt uppgift om tidigare terapi och resultat vilket apotek som ska ansoka. Du

som da aviseras om att en motive-
Bilaga Beskrivning Dold fér apotek ring hal‘ SklckatS in.

Tryek pd knappen ‘Bladdra’ fir att vilja fil, och tryck sen|o8 knappen "Lagg till bilaga® far att ta med filen{max 5 bilsg®

‘ kan aven valja ett specifikt apotek

Vid insandning valideras formularet
och falt som saknar information
markeras med *

Apotek
Apoteksnamn Postort
ion om och ing av per finns pd L v i hemsida.
 Skicka n |
Minst ett av dessa fyra alternativ maste valjas
Faktaruta 1: Vad ar en licens? Faktaruta 2: Ansvarsférdelning

Forskrivaren

e Val av licenslakemedel

e Motivera behovet i licensmotiveringen

e Bifoga produktinformation via KLAS om lakemedlet inte férekommit pa

e Ett forsaljningstillstand for ett
apotek att salja ett ldkemedel
som inte ar godkant i Sverige

e Bestar av en motivering fran licens tidigare
foérskrivaren och en ansokan till e Skicka licensmotivering via KLAS
Lakemedelsverket fran ett e Forskriva/ordinera lakemedlet
apotek e Behandlingsuppféljning och biverkningsrapportering

e En licens ar knuten till en enskild

klinik och en enskild apotekskedja Apotek

e Kontrollera tillganglighet for aktuellt licenslakemedel
e Ansoka om licens till Lakemedelsverket och bifoga licensmotivering
e Expediera licenslakemedlet om licens beviljas



Tank pa att...

...SGLT2-hdmmare kan ge diabetes-
ketoacidos. Den nya ldkemedelsgrup-
pen SGLT2-hdmmare som har indikation
vid diabetes typ 2 har rapporterats ge
ketoacidos, aven vid mattligt forhojda
blodsockervarden. Den europeiska lake-
medelsmyndigheten EMA har inlett en
granskning. Tills vidare bor lakare och
patienter vara observanta pa symtom
som kan tyda pa acidos samt mojliga
risksituationer som infektion eller dehyd-
rering. Symtomen kan vara opecifika sa-
som illamaende, krékningar, onormal
trotthet eller tungandning. Misstankta
fall remitteras akut till sjukhus. Berorda
preparat ar dapagliflozin (Forxiga), em-
pagliflozin (Jardiance) kanagliflozin (In-
vokana) och deras respektive kombina-
tionspreparat med metformin (Xigduo,
Synjardy, Vokanamet). Lakemedelsfore-
tagen har skickat ut brev till lakarkaren.

4 november 2015 kl. 9.00-16.00
Plats: Lappstiftets konferens, Goteborg

Malgrupp: Lakare inom eller med
intresse for barnsjukvard i VGR

Anmalan: Senast 28 oktober pa
www.vgregion.se/barn. Dar hittas
ocksa programmet.

Arrangor: Terapigrupp Barn
och ungdom

Nasta Substans
kommer | december

Manusstopp 13/11!

Du hittar alla nummer av Substans pa:

...mirabegron (Betmiga), den nya
beta-3-stimuleraren mot 6veraktiv blasa,
nu ar kontraindicerad vid svar okon-
trollerad hypertoni. Bakgrunden ar
att allvarliga fall av blodtrycksstegring
rapporterats. Blodtryck ska matas innan
och under behandling.

...Calcium-Sandoz injektionsvatska har
tagits bort fran den svenska marknaden
efter beslut av lakemedelsféretaget. Nu-
varande lager tros ta slut under oktober.
Licenspreparat finns tillgangliga. Informa-
tion har skickats ut till férvaltningarna av
Sortimentsradet. Se sidorna 6-7 om hur
man soker licens.

...instruera dina patienter noggrant
nar du forskriver adrenalinsprutor
mot anafylaxi. Detta har statt i REK-
listan i flera ar, men nu har ocksd EMA
uppmarksammat risken for utebliven
ldkemedelstillforsel vid felaktig teknik.
Mer undervisningsmaterial kommer att
tas fram via foretagen.

20 oktober 2015 Skévde
5 november 2015 Uddevalla

Anmalan och mer information:
Www.vgregion.se/gastro

Arrangor: Terapigrupp Mage-tarm

19 november 2015 kl. 9.00-16.30
Plats: Agget, NAL, Trollhattan

Malgrupp: Lakare och sjukskoterskor i
VGR som arbetar med astma och KOL
inom primarvard eller pa sjukhus

...receptfria tabletter med paracet-
amol bara far séljas pa apotek efter
den 1 november 2015, enligt beslut av
Lakemedelsverket. Bakgrunden &r en
okning av antalet avsiktliga tablettfor-
giftningar dar tillganglighet beddms
som en betydande riskfaktor. Flytande
form och brustabletter ber6rs inte.

...uppgraderingen till Melior 217 i
oktober innebar flera forbattringar i ldke-
medelsmodulen. Bl.a. kommer diskrepan-
ser mellan Aktuella Ordinationer och
Ordinationsdversikten synliggoras pa ett
satt som motiverar atgard. Interaktiv ut-
bildning om lakemedelsdelen nas via in-
tranatet eller direkt pa:
smartass.guider.nu/siemens/344.guide
Det gar att valja enstaka moment.

...att sjalv biverkningsrapportera,
sarskilt nar det galler nya lakemedel och
sadana symtom som inte star i FASS.

...att ladda ner REKappen!

Anmalan: Senast 10 november pa
www.vgregion.se/astma. Dar hittas
ocksa programmet.

Arrangor: Terapigrupp Allergi-
Andning-ONH

24 november 2015 kI. 12.00-13.30

Plats: Restaurang Bon Vivant, Lilla
Bommen 5A, Goéteborg

Malgrupp: Lakare i VGR
Anmalan: Senast 12 november pa

www.vgregion.se/dvitamin. Dar hittas
ocksa programmet.

Arrangor: Terapigrupp Osteoporos
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