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Status for den
digitala REKlistan

Lakemedelskommittén lanserade stolt
REKappen i februari, men den gar dnnu
inte att ladda ner via AppStore eller
Google Play. Den digitala REKlistan fung-
erar emellertid bra i mobilen redan nu
- liksom pa lasplatta eller arbetsdator.
Skriv in reklistan.vgregion.se i webb-
lasaren for atkomst.

Denna forsta digitala version bygger helt
pa pappersutgavan, men framover kom-
mer den att erbjuda fler funktioner och
hogre aktualitet. For detta vill vi ha din
hjalp! | digitala REKlistans 6vre hogra
horn finns knappen “Tyck till”. Anvand

den for att féra fram dina 6nskemal. Ny R_egiona_I_Medicinsk Prognos 2015-2016
Vi hoppas att du kommer att fa gladje R'I.(tlmle_ Lakemedel: for Iakemgdels-
och nytta av vér digitala REKlista! I(:E'S‘ble Bowel Syndrome kostnaderna i VGR

Ldkemedelskommittén 2 Las mer 6 7
Las mer pd sidan pa sidorna -
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REGIONALA MEDICINSKA RIKTLINJER — LAKEMEDEL

Nyheter

Med detta nummer féljer en helt ny RMR-Lakemedel for Irritable Bowel Syndrome (IBS). Riktlinjen har
tagits fram av Terapigrupp Mage-tarm och har ges en kort introduktion. Alla RMR-Lakemedel hittas pa:
www.vgregion.se/vardgivarstod/riktlinjer.

NY REGIONAL
MEDICINSK RIKTLINJE

— LAKEMEDEL:
IBS (Irritable Bowel
Syndrome)

IBS ar en mycket vanlig och godartad
sjukdom dér diagnosen baseras pa sym-
tomkriterier samt avsaknad av alarm-
symtom. | de flesta fall racker det med
en begrénsad utredning inom primar-
varden.

Diagnosen stalls med hjalp av de s.k.

Rome llI-kriterierna. Dessa ér:

o adterkommande episoder med buk-
smarta/bukobehag, minst 3 dagar/
manad de senaste 3 manaderna, as-
socierat med minst tva av féljande:

- lindras vid tarmtdmning

- forandrad tarmtomningsfrekvens

- forandrad avforingskonsistens eller form

For diagnos galler ocksa att symtomen
funnits i minst 6 manader.

Laboratoriediagnostik ska vara pa en ater-
hallsam niva nar IBS &r huvudmisstanke.
Kontroll av blodstatus samt antikroppar
mot transglutaminas bor goras. Vid for-
stoppningsdominans kan kontroll av TSH
overvagas. Vid diarrédominans kan fekalt
kalprotectin >100 och CRP utgéra grund
for selektion av vilka patienter <50 ar som
behover koloskoperas. Utvidgad utred-
ning ska ocksa goras vid alarmsymtom:

anamnes pa rektal blédning
anemi

symtomdebut efter 50 ars alder
oférklarlig viktnedgang

kronisk diarré

Den forsta och viktigaste behandlande
atgarden ar information — ett lugnande
besked och en tydligt formedlad IBS-
diagnos. Livsstilsfaktorer/utldsande fakto-
rer efterforskas anamnestiskt och dietist-
konsultation kan évervégas. Det foreligger

dock sparsamt med evidens for dietbe-
handling vid IBS.

Fa lakemedel har visats ha vasentligt batt-
re effekt &n placebo vid IBS. Inget lake-
medel har effekt pa samtliga symtom,
utan lakemedelsval far goras utifran do-
minerande symtom som t.ex. diarré, for-
stoppning, smarta eller gaser. | riktlinjen
finns ett flodesschema som vagledning.

Nar diagnosen é&r klar finns sallan orsak
till rutinmassiga medicinska kontroller av
patienter med IBS, men patienter bor
erbjudas kontakt med primarvarden vid
behov. Om lakemedelsbehandling initie-
rats ska den féljas upp och utvarderas.

Hos patienter dar acceptans for diagno-
sen inte uppnas trots fullgod utredning
inom primarvarden kan en second opi-
nion utan ytterligare utredningsinsats
hos gastroenterolog vara motiverad.

Terapigrupp Mage-tarm

Ordnat inforande av lakemedel 2015

Beslut om ordnat inférande och intro-
duktionsfinansiering av nya ldkemedel/
indikationer fattas tva ganger om dret av
Halso- och sjukvardsstyrelsen (HSS) efter
forslag fran Program- och Prioriterings-
radet (PPR). Ldkemedel/indikationer kan
nomineras av kliniker/forvaltningar, sek-
torsrad eller terapigrupper. Senaste da-
tum for forslag till arets férsta etapp var
15 mars.

En sarskild beredningsgrupp gar nu ige-
nom det vetenskapliga underlaget och
ldmnar ett rangordningsforslag till PPR i
maj. Beslutet fattas av HSS i juni och
skickas sedan ut till férvaltningarna
samt aterfinns pa lakemedelshemsidan:
www.vgregion.se/lakemedel (ga vidare
till Lakemedel i regionen och sedan till
Beslut och regelverk/Ordnat inférande)

Sista nomineringsdag for arets andra etapp
ar 30 september. Formular och anvisningar
hittas via samma webbsida som besluten.

Foljande lakemedel/indikationer utreds for ev. introduktionsfinan-
siering inom ramen for regionalt ordnat inférande 2015 etapp 1:
aripiprazol (Abilify Maintena) — schizofreni

ustekinumab (Stelara) — psoriasisartrit

teduglutid (Revestive) — Short Bowel Syndrome

idealisib (Zydelig) — KLL

obinutuzumab (Gazyvaro) — KLL

ofatumumab (Arzerra) — KLL

pixantron (Pixuvri) — diffust storcelligt B-cellslymfom

lenalidomid (Revlimid) — multipelt myelom

pomalidomid (Imnovid) — multipelt myelom

bevacizumab (Avastin) — cervixcancer

bevacizumab (Avastin) — recidiverande platinumresistent ovarialcancer
ramucirumab (Cyramza) — ventrikelcancer (andra linjen)

vismodegib (Erivedge) — metastaserande/lokalt avancerad basalcellscancer
ataluren (Translarna) — Duchennes muskeldystrofi

eculizumab (Soliris) — atypiskt hemolytiskt uremiskt syndrom (@HUS)
elosulfas alfa (Vimizim) — Morquio A-syndrom (MPS IV A)

Lakemedel som omfattas av nationellt ordnat inforande:
e olaparib (Lynparza) — ovarialcancer
e abirateron (Zytiga) och enzalutamid (Xtandi) — prostatacancer fore kemoterapi
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Somnstorningar hos barn

— behand

ingsrekommendation

Som ett led i regeringsuppdraget att “Utvidga kunskapen om barns ldkemedel och deras anvandning” anord-
nade Lakemedelsverket 2012 ett expertm&te om barns somnproblem, varvid ett kunskapsdokument togs fram
("Sémnstérningar hos barn”, Information fran Lakemedelsverket 2:2015). Rekommendationerna bygger pa
konsensus bland deltagarna. Fran VGR deltog docent Jenny Kindblom som har ger en sammanfattning.

Bakgrund

Det finns endast enstaka lakemedel for
somnstorningar godkdnda for barn och
ungdomar. Aven om godkand indikation
saknas kan det finnas saval stor klinisk
erfarenhet som vetenskapligt stod for
anvandning. Lakemedel ar dock inte det
forsta behandlingsalternativet vid somn-
stérning hos barn och ungdomar och
bor, dd det anvands, kombineras med
andra atgarder och insatser. Behandling-
en bor darfor utvarderas kontinuerligt
och utsattningsforsok bor goras om ef-
fekten ar osaker.

Melatonin

Melatonin ar det sémnlakemedel som
anvands mest till barn och ungdomar,
men det ar inte godkant pa barnindika-
tion. Melatonin forskrivs saledes off-label
(som Circadin) eller pa licens. Den i Sverige
godkanda indikationen galler endast
kortvarig behandling av primar insomni
kénnetecknad av dalig sdmnkvalitet hos
patienter >55 ar. Circadin omfattas dock
ej av férmanen.

Det finns studier pa melatonins effekter
hos friska barn, hos barn med ADHD
och hos barn med funktionsnedsattning
som ger visst stéd fér anvandning, men
det finns inget vetenskapligt evidens.
Systematiska oversikter saknas eller visar
osaker effekt. Melatonin beskrivs ha fa
biverkningar i de korttidsstudier som
gjorts, men effekterna pa lang sikt ar
inte kanda. | den expertgrupp som arbe-
tade fram behandlingsrekommendatio-
nen fanns anda en samsyn om att mela-
tonin ar det lakemedel som foéredras for
somnbesvar hos barn och ungdomar.

Dosering av melatonin
Biotillgangligheten skiljer sig mellan indi-
vider varfér doseringen ska individualise-
ras. Den lagsta effektiva dosen bor efter-
stravas. Melatonin ges 30 (-60) minuter
fore dnskad sovtid.

Initialdos:
e 2-4 ars alder: 0,5-1 mg
e dver 4 ars alder: 1-5 mg

Figur 1. Behandlingstrappa vid insomni och stord dygnsrytm hos barn. Melatonin &r inte godkant till barn och

vetenskapligt stod ar svagt (se avsnitt om melatonin).

S6mnhygien

(+ optimera medicinsk och dvrig situation)
Somndagbok

Anamnes
Information

Utvérdera melatonin.

Utvérderin
9 Utséattning om ej effektivt.

Prévas individuellt*

Alla
(sarskilt vid samsjuklighet)

Alla

* Behandling med melatonin kan prévas vid insomni/stérd dygnsrytm om &tgérder enligt steg 1-3 inte varit tillrdckliga.

Kélla: Information fran Lakemedelsverket 2:2015

De flesta studier har anvant doser kring
1-5 mg oavsett alder hos barnet. Enstaka
patienter kan behoéva upp till 10-12 mg,
men detta ar ovanligt. Melatonin rekom-
menderas inte till barn <2 ar.

Uppfoéljning

Melatonins langtidseffekter ar ofullstan-
digt kanda. Det ar darfor av stor vikt att
effekten, liksom eventuella biverkningar
utvarderas strukturerat och detaljerat
fér varje individ. Utvardering bor goras
sa objektivt som mojligt; exempelvis bor
barnet/tonaringen eller foraldrarna fora
somndagbok under tva veckor fore och
efter insattning. Om behandlingen inte
har effekt bor den sattas ut. Under pa-
gaende behandling, sarskilt om effekten
ar osaker, bor utsattningsforsok goras
regelbundet, till exempel en gang om
aret, om mojligt under arets ljusa tid.

Ovriga sémnlikemedel

Ovriga lakemedel som har anvants i kli-
nisk praxis for att behandla somnstérning
hos barn och ungdomar ar antihistami-
nerna hydroxizin samt fentiazingruppen
(alimemazin, prometazin och propioma-
zin), vilka anvants under mycket lang tid.
Alimemazin (Theralen) &r dock den enda

substansen som har indikationen sémn-
stérning hos barn. Sedationen &r egentli-
gen en biverkning som kommit att ut-
nyttjas terapeutiskt. Antihistaminerna har
fa andra biverkningar, men kan ge upp-
hov till allvarliga reaktioner om de over-
doseras. Malignt neuroleptikasyndrom
hos barn har beskrivits. Nyligen har ocksa
forldngd QT-tid och torsade de pointes
rapporterats for hydroxizin med associe-
rade dodsfall. Expertgruppen rekommen-
derar att dessa lakemedel endast i un-
dantagsfall ska anvandas till barn.

For vuxna har de bensodiazepinliknande
preparaten (zolpidem, zopiklon och za-
leplon) ersatt bensodiazepiner for far-
makologisk behandling vid sémnstor-
ning. Inget av preparaten har indikation
for barn och de finns endast i tablett-
form. Preparatens beroendepotential
samt brist pa dokumentation gor att
forskrivningen till barn och ungdomar
bor vara mycket begransad.

Jenny Kindblom, Docent,
Specialistldkare, Klinisk Farmakologi,
Ldkemedelsenhet SU
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Lakemedelsbehandling till barn
— Insatser 1 VGR

Kunskapen om effekt och sakerhet av lakemedel i barnpopulationen ar bristfallig. Manga viktiga lakeme-
del ar inte studerade pa barn utan anvands off-label (dvs. utanfér indikation, dosering, administrations-
satt eller alder) alternativt pa licens. Detta har de senaste aren uppmarksammats pa alla nivaer — interna-
tionellt, nationellt och regionalt. Har ges en ldgesrapport av docent Jenny Kindblom som medverkar i

flera aktuella insatser pa omradet.

Lakemedelsbehandling till barn &r ofta
komplicerad, bl.a. eftersom doseringen
kan variera stort. Avsaknad av bered-
ningsformer anpassade for barn &r van-
ligt och kan innebdra att ett lakemedel
inte kan ges eller maste ges pa ett alter-
nativt satt. Kunskapen om lakemedels ef-
fekt och sakerhet i barnpopulationen ar
bristfallig, sarskilt nar det galler sékerhet
pa lang sikt. De senaste tio aren har bety-
dande insatser gjorts saval internationellt
som nationellt for att férbattra barns 1a-
kemedelsbehandling.

Pediatric Regulation

2007 kom Pediatric Regulation inom EU.
Syftet med lagen ar att nya lakemedel ska
goras tillgangliga for barn parallellt med
processen for vuxenindikation. Att lake-
medel prévas i barnpopulationen blev
darmed ett krav for att fa marknadsfo-
ringstillstand och som beléning ges ett
halvars patentférlangning. Undantag gors
bara for lakemedel som inte ar aktuella att
anvanda till barn, t.ex. demenslakemedel.
Nar Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA) efter fem &r sammanfattade effek-
terna av Pediatric Regulation hade emel-
lertid inte fler av de centralt godkanda
medicinerna fatt barnindikation. Det finns
alltsa en betydande fordrojning i proces-
sen, vilket innebar att barn inte far tillgang
till medicinska framsteg pa samma satt
som Vuxna.

Barnperspektivet i Nationella
ldakemedelsstrategin

| Sverige har barns speciella behov inom
lakemedelsomradet  uppmarksammats
och lyfts fram inom den Nationella Lake-
medelsstrategin (NLS). Med start 2010-
2011 har NLS pagatt som ett gemensamt
uppdrag fran regeringen och Sveriges
Kommuner och Landsting till flera myn-
digheter. Ett av strategins sju huvudom-
raden handlar just om att utveckla kun-
skap och riktlinjer i populationer dar
detta ar eftersatt. Mot denna bakgrund
paborjade Lakemedelsverket ett arbete
dar man tog hjalp av barnlakare och

barnspsykiatriker for att identifiera omra-
den med stort behov av 6kad kunskap
och riktlinjer och dar det vetenskapliga
underlaget ar daligt. Sedan dess har man
tillsatt expertgrupper med uppgift att ut-
arbeta rekommendationer férankrade i
professionen.

Tre nya riktlinjer

2013 publicerades en forsta behandlings-
rekommendation “Neonatal sepsis”, vil-
ken 2014 f6ljdes av "Smaértsamma proce-
durer — behandling av barn i halso- och
sjukvard”. | boérjan av 2015 kom den
tredje behandlingsrekommendationen
"Sémnstoérningar hos barn”, se samman-
fattning pa sidan 3. Det nya med dessa
rekommendationer &r att de bygger pa
konsensus inom en grupp experter med
relevant kompetens for uppdraget. Ar-
betssattet kan tyckas ga stick i stdv med
evidensbaserad medicin, men mot bak-
grund av brist pa vetenskaplig dokumen-
tation och i dess spar stora regionala va-
riationer i behandlingstradition, &r ett
sadant grepp inte bara valkommet utan
ocksa efterlangtat. Att sammanstalla och
anvanda den kliniska erfarenhet som
finns representerar det nast basta alter-
nativet efter vetenskaplig evidens.

Regionalt arbete

I VGR bedrivs sedan flera ar ett aktivt

arbete inom omradet barn och lakeme-

del. Regionen var tidigt ute med en

egen expertgrupp; redan 2006 startade

Regional terapigrupp Barn och ungdom

som en av de 23 terapigrupperna i regi-

onen. | gruppen ingdr barnlakare, barn-

sjukskoterska, apotekare och klinisk far-

makolog. Ordférande sedan 2014 ar

barnkardiolog Niklas Segerdahl. Grup-

pen arbetar bl. a med:

e information och utbildning inom om-
radet barn och lakemedel

e att utarbeta allmdnna rdd om barn
och lakemedel (se REKlistan)

e att verka for att barnperspektivet tas
till vara genom barnrepresentanter i
ovriga relevanta terapigrupper

Den storsta informationsaktiviteten ar de
arliga regionala utbildningsdagarna. Dessa
har innefattat dmnen som antibiotika,
kortison, gastrointestinala besvar, smarta
och astma/allergi. 2014 var temat "Barn
och somn”. Hosten 2015 kommer utbild-
ningsdagen handla om huvudvérk och
epilepsi; mer information kommer i nasta
Substans.

Aven Sahlgrenska Akademin har bidragit
till att uppmaérksamma pediatrisk klinisk
farmakologi pa Lékarprogrammet i Gote-
borg, dar momentet ingar sedan 2012
och nyligen har utokats.

Patientsdkerhet vid lakemedelsbe-
handling - alltid lika aktuellt
2012 beslutade Regionstyrelsen om en
genomlysning av sakerheten nar barn be-
handlas med lakemedel, i form av ett re-
gionalt projekt. Samtidigt genomfordes
pa DSBUS en undersoékning av lakares
och sjukskoterskors syn pa risker nar barn
behandlas med ldkemedel. Detta gjordes
som ett vetenskapligt arbete av en ST-
lakare. Syftet med bada projekten var att
kartlagga riskerna i samband med att 1&-
kemedel ges till barn i slutenvarden. Re-
sultaten visar att ordination ar den del av
lakemedelsprocessen med flest risker. La-
kemedelsbehandling till barn innebar ett
komplext arbete som stéller hdga krav pa
alla inblandade, men luckor i stoden, da-
ligt anpassade IT-system och en pressad
arbetsmiljé utgor paverkbara risker i detta
svara arbete. Atgarder foreslas i form av:
e utvidgade lokala ordinationsstod
e samordning av rutiner &ver

sjukhuset
e utveckling av IT-systemen med

anpassning till de specifika forutsatt-

ningar som galler fér barn



Elektroniskt ordinationsstod

- ja tack!

Behovet av forbattrat ordinationsstdd
fick lakemedelsgruppen vid Astrid Lind-
grens Barnsjukhus pa Karolinska att ta
saken i egna hander redan for ett antal ar
sedan, vilket ledde till utvecklandet av
den erfarenhets- och evidensbaserade
databasen ePed som i Stockholm finns
kopplad till den elektroniska ordinatio-
nen. Specifika funktioner som rimlig-
hetskontroll vid dosering och begreppet
"ordinationsvikt” har speciellt uppmark-
sammats. Ordinationsvikt ar den vikt
som lakaren anger att doseringen ska
utga ifran, for att t.ex. undvika 6verdose-
ring till dverviktiga barn. Nu finns ePed
allmant tillganglig fran en server inom
SLL och via hemsidan www.eped.se.
ePed har utvarderats pa uppdrag av So-
cialdepartementet inom NLS och en pro-
jektgrupp ar tillsatt inom Inera for att
skapa en nationellt kunskapsstod. | VGR
finns for narvarande ett forslag om att
integrera detta ordinationsstod i befint-
liga elektroniska journalsystem.

Klinisk forskning starks nationellt

Trots de anstrangningar som gors kvar-
star problemet att utvecklingen gar lang-
samt. Kliniska studier ar en viktig del av
forskning och utveckling, men antalet
provningar som genomférs i Sverige
minskar stadigt. De senaste fem dren har
antalet kliniska prévningar gatt fran 400
per ar till knappt 300 per ar. Minskning-
en galler framfor allt industrifinansierade

provningar. | Lakemedelsverkets statistik
framkommer att andelen kliniska prév-
ningar dar barn (definierat som forsoks-
personer <18 ar) ingar ar cirka 12% for
2014 vilket ar jamforbart med ovriga
Norden och EU.

| ett forsok att vanda den har utveckling-
en tillsatte den forra regeringen en ut-
redning med fokus att identifiera satt att
starka den kliniska forskningen. Utred-
ningen som letts av ensamutredaren Ing-
rid Petersson har nu lagt fram betankan-
det "Starka tillsammans” (SOU 2013:87);
ett nationellt stéd- och samordningssys-
tem for kliniska prévningar. En sadan en-
het har nu borjat etableras som en del av
Vetenskapsradet, forlagd till Goteborg.

Pediatriskt prévningscenter

i Goteborg

Aven pé regional nivad har problemet
med det minskande antalet kliniska prov-
ningar uppmarksammats. Pa initiativ av
sjukhusdirektér Barbro Fridén vid SU har
en undersdkning genomforts for att ta
reda pa vad forskare/prévare inom barn-
sjukvarden behover for att antalet prov-
ningar ska 6ka. Undersékningen visar att
den administrativa delen inom en klinisk
prévning ar betungande och ibland dven
avskrackande. For att vanda utveckling-
en och se till att barnperspektivet tas till-
vara har det beslutats om ett pediatriskt
provningscenter kallat PCRC (Pediatric
Clinical Research Center) inom Gothia
Forums verksamhet. PCRC ska utgéra en
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gemensam stodfunktion inom pediatris-
ka provningar och sta for expertis inom
de administrativa delarna som rér juridik,
ekonomi, administration m.m.

For att kunna genomféra prévningar pa
barn behovs forstds i mangt och myck-
et samma resurser som i vuxenpopula-
tionen, men dartill kommer en barnan-
passad miljé med vantrum, utrustning
och material som ar lampliga och tillta-
lande ur ett barnperspektiv. Dessutom
krévs personal som har god vana av ar-
bete med barn i sjukvarden och darfor
forlaggs PCRC pa DSBUS.

Sammanfattning

| nuldgesbeskrivningen maste konstate-
ras att barn tyvarr fortfarande diskrimi-
neras fran medicinska framsteg genom
att lakemedelsutvecklingen gar lang-
samt i den pediatriska populationen.
Samtidigt har det aldrig tidigare pagatt
sa manga parallella processer for att
gora nagot at situationen. Atgarder gors
saval internationellt som nationellt och
regionalt, och det gors i rutinsjukvard,
inom myndighetsutévning och inom
forskning och innovation. Sa smaning-
om kommer det att bli battre, men annu
saknas en tydlig struktur for hur VGR ska
delta i det nationella arbetet kring barn
och lakemedel.

For Terapigrupp Barn och lakemedel
Jenny Kindblom, Docent, Specialistidkare,
Klinisk Farmakologi, Ldkemedelsenhet SU

Vad kan alla gora for sakrare lakemedelsbehandling av barn?

e Utvardera insatt behandling. Arbeta aktivt med att satta ut behandlingar som inte gett
onskat resultat eller inte langre behoévs

Omvardera dosering kontinuerligt under uppvaxten
Anvanda plasmakoncentrationsbestamning vid smalt terapeutiskt intervall, t.ex. antiepileptika
Tank pa biverkning som differentialdiagnos och rapportera misstankt biverkning

Rapportera avvikelser i lakemedelshantering i MedControl PRO

Sakerhetsaspekter nar barn behandlas med lakemedel

Under uppvaxten sker stora forandringar i kroppssammansattningen. Kroppsyta i forhallande till kroppsvikt férandras ocksa.
Detsamma galler mognad och relativ storlek av organ sasom njurar och lever. Allt detta paverkar hur lakemedel férdelas och
omsatts. Det ar darfér angeldget med en aktuell langd och vikt. Utvecklingen ar inte konstant vilket exemplifieras av att
omsattningen av manga lakemedel ar lag i nyféddhetsperioden medan den under smabarnsaren kan vara hogre an efter
avslutad tillvaxt och genomgangen pubertet. Saledes maste dosforandringar goras i takt med att barnet vaxer vid kontinu-
erlig lakemedelsbehandling. Vissa lakemedel kan ocksa paverka tillvaxten, vilket maste tas i beaktande nar barn och ungdo-

mar behandlas.

Praktiska synpunkter

Barn intar ofta en sund skepticism gentemot lakemedel. Detta innebar att samtliga involverade (ldkare, sjukskoterska, foraldrar
och andra vardnadshavare m.fl.) maste engagera sig i och inta en positiv hallning till medicineringen.

e Ett tips kan vara att ge nagot som smakar bra efter intag av illasmakande mixtur

e Doseringsspruta till de yngsta barnen kan underlatta administreringen och ge en mer exakt dos

Kélla: REKlistan 2015, Kapitel Barn och ungdom



6 Substans

Varje ar sammanstalls en rapport som prognostiserar lakemedelskostnaderna |
VGR for de narmaste aren. Syftet ar att utgéra underlag for bl.a. budget och
varddverenskommelser. Rapporten tas fram i samarbete mellan Klinisk farma-
kologi vid SU och halso- och sjukvardsavdelningens Omrade Lakemedel och
Hjalpmedel. Har ges en sammanfattning av prognosen fér 2015-2016.
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Figur 1 Rekvisitionsldkemedlens andel av kostnaderna i VGR, 2010-2014 samt

prognos fér 2015-2016.

Lakemedelskostnaderna i VGR uppgick
till drygt 4 miljarder kronor 2014 och
utgjorde 12% av regionens halso- och
sjukvardskostnader. Detta ar en 6kning
med ca 100 miljoner kronor (Mkr) mot-
svarande 3,6% jamfort med 2013.

Figur 1 visar det faktiska utfallet t.o.m.
2014 samt prognosen fér 2015-2016.
Sammanfattningsvis bedéms:

¢ VGRs totala lakemedelskostnader
oka med 6,4% (258 Mkr) 2015 foljt
av ytterligare 6kning med 2,9%
(123 Mkr) 2016

e kostnaden for receptladkemedel
(formanskostnad) 6ka med 6,0%
2015 samt ytterligare 4,0% 2016

e kostnaderna for rekvisitionslidke-
medel 6ka med 8,0% 2015 samt
0,5% 2016

e kostnaderna oka for sjukhusen
som grupp med ca 8% 2015 och ca
3% 2016

e primarvarden f& okade lakeme-
delskostnader med ca 2% 2015 och
ytterligare 4% 2016

Rekvisitionsldkemedlens andel av lake-
medelskostnaderna berdknas kvarsta
ungefar oférandrad pa 29%.

De lakemedelsgrupper som kostade
mest/minst och ¢kade mest/minst un-
der 2014 illustreras i figur 2. Detta
monster bedéms i huvudsak kvarsta
under 2015-2016. Vantad utveckling
for olika lakemedelsgrupper avspeglas i
figur 3. De viktigaste trenderna ar:

e Enny och mycket pataglig 6kning van-
tas for de lakemedel vid hepatit C som
ingar i nationellt ordnat inférande.
Dessa kostnader berdr i huvudsak re-
ceptforskrivningen vid  infektionsklini-
ker, men kommer f& genomslag i den
totala regionala lakemedelsnotan.

e Kostnadsokningen fortsatter for Ia-
kemedel mot malign tumérsjukdom.
Ytterligare preparat introduceras t.ex.
for prostata- och bréstcancer samt
malignt melanom.

e En o6kad anvandning vantas dven fort-
sattningsvis for lakemedel mot inflam-
matoriska sjukdomar (reumatisk sjuk-
dom, psoriasis och inflammatorisk
tarmsjukdom). Detta ar en vantad f6ljd
av bl.a. nationella riktlinjer for rorelse-
organens sjukdomar, dér biologiska I&-
kemedel framhalls.

e Nya lakemedel mot MS och fortsatt
okad behandling av ADHD hos vux-
na vantas ge stigande kostnader.

e Kostnaden for antikoagulantia for-
utspas fortsatta oka successivt, sa-
val vid formaksflimmer och venos
tromboembolism.

Liksom for alla prognoser finns osaker-
het i siffrorna. Det kan vara svart att
bedoma vilka ldkemedel som nar den
svenska marknaden och nér de lanseras.

Vid vilken tidpunkt patentutgangar sker
och i vilken omfattning generika leder till
prissankningar ar i vissa fall osakert. Det
ar dven svart att forutse subventionsbe-
slut, prissattning samt resultatet av upp-
handling. Vidare kan TLVs omprévningar
av subvention paverka utvecklingen pa
enskilda omraden. Faktorer som har en
kostnadsdampande effekt:

e Prispress pa lakemedel som saknar
patentskydd beddms fortsatta utifran
regelverket for generikautbyte och
prissattning av originalldkemedel.

e De patentutgangar som bedéms fa
storst effekt 2015 ar:
- aripiprazol (Abilify)
- pregabalin (Lyrica)

e Introduktion av biosimilarer (kopior
av biologiska lakemedel) bedéms fa
kostnadssankande effekter 2015 och
framfor allt under 2016. Det ar dock
inte alls lika enkelt/billigt att framstal-
la sddana kopior jamfort med gene-
rika till kemiska substanser. Aktuella
patentutgangar for biologiska lake-
medel ar exempelvis:

- infliximab (Remicade)
- insulin glargin (Lantus)
- etanercept (Enbrel)

e "15-drsregeln” kom 2014 och ger
fortsatt I6pande prissankning pa ald-
re lakemedel. Detta ger dock inte sa
stora effekter totalt sett.

Rapporten ar publicerad i sin helhet pa:
www.vgregion.se/lakemedel
(ga vidare till Lakemedel i regionen)

Dar hittas detaljerade analyser av lakeme-
delsgrupperna samt metodbeskrivning.



Forandring i kostnader 2014 jmf med 2013 i miljoner kr
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Figur 2 Kostnadsanalys rekvisition + recept (férmanskostnad), 2014 jamtért med 2013.
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Figur 3 Kostnadsutvecklingen for de senaste fyra aren samt en prognos fér 2015 och 2016 per terapiomrade/ATC-grupp.
Recept (férmanskostnad) + rekvisition, VGR.




Tank pa att..

...bensylpenicillin finns i olika styr-
kor, beroende pa tillverkare, och att
dosering i FASS skiljer sig at. Bensyl-
penicillin - Meda och Benzylpenicillin
Panpharma ar enligt Lakemedelsverket
utbytbara, men det finns skillnader mel-
lan beredningarna. Terapigrupp Barn
och ungdom vill uppmérksamma for-
skrivare pa foljande skillnader:

¢ Bensylpenicillin Meda finns i styrkorna
1 g och 3 g medan Benzylpenicillin
Panpharma finnsistyrkorna 0.6 g, 1.2 g,
3gochb6g

e For de tva intravendsa beredningarna
forekommer stora skillnader i FASS
avseende doseringstext ffa. for barn
utanfér nyféddhetsperioden

Feldoseringar har intraffat pga. att for-
skrivare inte kant till dessa skillnader.
Detta satter ocksa fokus pa att FASS
inte utgor ett fullgott ordinationsstod
for behandling av barn. Terapigruppens
rad till forskrivare ar att anvanda annat
stod for ordinationen, sdsom regionala,
lokala eller nationella behandlingsre-
kommendationer, t.ex. Neonatal sepsis
fran Lakemedelsverket.

...det finns en ny behandlingsre-
kommendation fér sexuellt 6verfor-
bara bakteriella infektioner framtagen
av Lakemedelsverket i samarbete med
Folkhalsomyndigheten. Las mer pa:
www.lakemedelsverket.se

Nasta Substans
kommer i juni

Manusstopp 18/5!

Du hittar alla nummer av Substans pa:

...aldre patienter inte bor behand-
las med hydroxizin (Atarax). En ut-
redning av EMAs sdkerhetskommitté
PRAC bekraftar den tidigare kanda ris-
ken for QT-forlangning och torsade de
pointes. Behandling ska undvikas aven
till yngre personer med riskfaktorer for
arytmier. Hydroxizin finns sedan tidigare
pa Socialstyrelsens lista 6ver olampliga
lakemedel till aldre pga. antikolinerga
biverkningar.

...du som forskrivare sedan 1 mars ar
skyldig att markera recept med "obs”
nér indikationen avviker fran godkanda
anvandningsomraden. Tidigare gallde
detta bara doseringsavvikelser.

...tung narkotika kan itereras fran
1 mars om det forskrivs elektroniskt
eller om receptet forvaras pa apoteket
(LVFS 2014:14).

...ett elektroniskt system for licens-
ansokningar kommer att lanseras
1 oktober 2015 av Lakemedelsverket
och eHalsomyndigheten.

...kostnadsfria lakemedel till barn
infors 1 januari 2016. Detta galler alla
férmansberattigade lakemedel och va-
ror for barn upp till 18 ar. Aven asyls®-
kande och barn som vistas i Sverige
utan tillstdnd kommer att omfattas av
reformen.

7 maj 2015 kl. 13:00 - 16:30
(Lunch k. 12.00 ingar)

Plats: Pulsen Konferens,
Kyrkdngsgatan 8, Bords

Malgrupp: Lakare inom primarvarden i
VGR, men &ven andra intresserade ar
valkomna i man av plats

Anmalan:

Senast 30 april via:
www.vgregion.se/gastro

(Ev. forfragan om sen anmalan kan goras
till: susanne.mirshahi@vgregion.se)

Ur programmet: IBS, den gula patienten,
PPI, IBD, indikationer for colonutredning

Arrangor: Terapigrupp Mage-tarm

6 oktober 2015

Plats: Clarion Hotel Post, Drottningtorget
(vid Centralstationen), Géteborg

Malgrupp: Lakare i den offentliga och
privata sjukvarden i VGR

Program och anmalan:
Annonseras i nasta nummer samt pa:
www.vgregion.se/vardgivarstod

Arrangor: Lakemedelskommittén

Ansvarig utgivare:
Jan Carlstrom

Redaktor:
Ulrika Wall

Redaktionskommitté:
Lena Gustafsson
Anders Larsson

Bjorn Nilsson
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Vastra G6talandsregionen
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