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Opioider vid langvarig
icke-cancerrelaterad
smarta

lakemedelsdag
26 oktober!

Lakemedelskommittén anordnar en ny
fortbildningsdag om lakemedel for lakare L. —~——S E o 3_4
i VGR. Detta har meddelats i Nr 3 samt ' —— ' Las mer pa sidorna

via utskick till férvaltningarna. Anmalan ' :
via www.vgregion.se/lakemedelsdag
|6per ut 18/10, da detta nummer kanske
inte natt alla. Forfragningar om efter-
anmalan kan goras via e-post till:
mona.wangstedt@vgregion.se

26 oktober kl. 9.15 - 16.00
Goteborgs Stadsmuseum
Norra Hamngatan 12, Géteborg

Program:

Allmanna rad vid insattning

av opioider

Anders Mellén, ordf. Terapigrupp Smérta

Lampliga lakemedel, dos och
behandlingstid vid akut och kronisk
smarta. Nedtrappning av opioider i
primarvarden.

Christian Simonsberg, SU

Icke-farmakologisk behandling av
kroniska smarttillstand
Marie Eckerlid, Terapigrupp Smarta

Lakemedel vid Astma/KOL

- nya riktlinjer

Monica Arvidsson, ordf. Terapigrupp
Allergi-Andning-ONH

Lakemedel vid RLS och Parkinson
- nya riktlinjer
Filip Bergquist, Terapigrupp Neurologi

Smartbehandling i palliativ vard Strategiska

Gunnar Eckerdal, SU studier

Varmt valkomna!
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2 Substans

1apuejon snubeyy 10104

Under aret har det kommit flera larm-

rapporter i media om 6kat missbruk av
smartstillande ldkemedel. Patienter som

forskrivs opioider ar en stor patientgrupp
som aterfinns i slutenvarden inom en
rad olika discipliner och i primdrvarden.
Problemet &r fram for allt en 6kande
mangd patienter som fastnar i missbruk
efter legitim forskrivning. Men det finns
ocksa ett dkande gatumissbruk av re-
ceptbelagda lakemedel inklusive déds-
fall av dessa substanser. Aven om dessa
lakemedel spelar en viktig roll och gor
nytta behover sjukvarden uppenbarli-
gen mycket tydligare an tidigare sékra
att de anvands pa ett ratt satt for att
minimera risken for missbruk och illegal
handel.

Lakemedelskommittén och Terapigrupp
Smarta fokuserar pa fragan under 2016.
For att nd basta tankbara effekt forso-
ker vi arbeta pa flera fronter. | detta
nummer av Substans presenteras hu-
vuddragen i de Regionala Medicinska
Riktlinjer som kommer kring arsskiftet.
Amnet &r ocksa i fokus pa den regionala
lakemedelsdagen 26 oktober. Hela for-

Ordférande: Karin Manhem, 6verldkare, SU/Sahlgrenska

Sekr: Lena Gustafsson, apotekare, Koncernstab Halso- och sjukvard

Jan Alvang, distriktslakare, Narhalsan Kallstorp VC, Trollhattan

Bert Andersson, dverlakare, SU/Sahlgrenska

Tobias Andersson, distriktslakare, Narhalsan Norrmalm VC, Skovde

Kristina Bengtsson-Bostrom, distriktslakare, Narhalsan Billingen VC, Skoévde
Karin Davidsson, overlakare, SU/Sahlgrenska

Dinu Dusceac, 6verlakare, NU-sjukvarden

Per-Ola Enander, Overlékare, SkaS
Bjorn Fredriksson, dverlakare, SAS

Martin Risenfors, dverlakare, SU/MoIndal

Att aktivt leta efter formaksflimmer hos
patienter som inte fatt diagnos tidigare,
riskvardera med CHA, DS VASc och sétta
in behandling med antikoagulantia. | varas
uppdaterades dven RMR Antikoagulantia
vid férmaksflimmer.

Entresto (sakubutril/valsartan) ar ett nytt
lakemedel som ér indicerat for behand-
ling av kronisk symtomatisk hjartsvikt
hos vuxna med nedsatt ejektionsfrak-
tion. Entresto har utsetts av landstingen
till nationellt ordnat inférande vilket
innebar att ett nationellt inférande- och
uppfoljningsprotokoll har tagits fram for
Entresto. Halso- och sjukvardsstyrelsen

fattade beslut om introduktionsfinanse-
ring i september. Start av behandling
med Entresto genomférs lampligtvis vid
hjartsviktsmottagning, av forskrivare inom
kardiologi eller internmedicin.

Inga storre forandringar. Det blir nagra
sma justeringar for att successivt na en
férbattrad lakemedelsbehandling.

Fokus kommer ligga pa att forbattra
lakemedelsbehandlingen vid hjartsvikt.
Det ar en del av regionuppdraget kring
nya nationella riktlinjer for hjartsjukvarden.
En viktig del dar ar att ©ka anvandningen
av MRA (mineralreceptorantagonister;

middagen &gnas at amnet med allmanna
rad vid insattning av opioider, lampliga
lakemedel, dos och behandlingstid vid
akut och kronisk smérta. Det blir ocksa
férelasning om nedtrappning av opioider
i primarvarden och icke-farmakologisk
behandling av kroniska smarttillstand.

Under hosten sker en mer detaljerad
analys av forskrivningsmonster inklusive
nyinsattning av dessa mediciner. Tanken
ar att vi darefter mer tydligt ska kunna
rikta insatser till de olika verksamhets-
omraden som star for nyinsattning.
Forhoppningsvis ska vara samlade in-
satser ge oss battre mojligheter att
vara trygga i den fortsatta anvand-
ningen av opioider vid bade akuta till-
stand och mer langvarig icke-cancer-
relaterad smarta.

Jan Carlstrém
Ordférande i Lakemedelskommittén i
Véstra Gotalandsregionen

eplerenon och spironolakton) Vi kom-
mer dven fortsattningsvis att félja upp
anvandningen av warfarin och NOAK vid
formaksflimmer och forsoka titta pa be-
handlingseffekter och ev. komplikationer.

Vi har haft ganska mycket utbildningar
de senaste dren, sarskilt gallande anti-
koagulantia vid formaksflimmer. Nu
under hosten ar det fokus pa hypertoni-
behandling i samarbete med Primar-
vardens kvalitetsregister (QregPV). Det
blir sakert ytterligare utbildningar fram-
over, men inget inbokat nu.

Tank pa att informera patienter som be-
handlas med RAAS-blockerare, inkl.
MRA, om att tillfélligt satta ut dessa la-
kemedel om de skulle drabbas av episo-
der med akut dehydrering, exempelvis
vid magsjuka, eftersom det finns risk for
elektrolytstérningar och férsamrad njur-
funktion. Kreatinin och kalium behover
alltid féljas regelbundet i samband med
kontroll och &terbesk. Terapigrupp Aldre
och ldkemedel har tagit fram informations-
material som tar upp detta. Det finns att
ladda ner pa terapigruppens hemsida:

och kan &aven bestallas fran:


http://www.vgregion.se/vardgivarstod/aldre
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Substans 3

Opioider vid langvarig
icke-cancerrelaterad smarta

Patienter som forskrivs opioider ar en stor patientgrupp som aterfinns i slutenvarden inom en rad olika
discipliner och i primarvarden. Vid okontrollerad anvandning av opioider foéreligger risk for allvarliga
biverkningar, inkluderande beroende, missbruk och intoxikationer med i varsta fall letal utgang. Terapi-
grupp Smarta héller pa att utarbeta Regionala Medicinska Riktlinjer fér aktuella behandlingsprinciper.
Syftet ar att skapa en regional samsyn kring behandling av patienter med langvarig icke-cancerrelaterad
smarta. Har presenteras huvuddragen i rekommendationerna. Pa nasta uppslag foljer en dversikt dver

icke-farmakologisk behandling.

Bakgrund

Behandling med opioider av icke-cancerrelaterad smérta ska i
princip alltid ses som ett tidsbegransat forsok. Nar den akuta
nociceptiva smartan gar over i ett kroniskt tillstand ar detta ett
nytt tillstdnd med forandringar i centrala nervsystemet som
foljd. Detta innebar att man inte bara kan fortsatta med insatt
behandling, utan maste ta stallning till hur fortsatt behandling
ska se ut. Det ingar att den som satter in en opioidmedicinering
tar ansvar for uppfoljning av effekt, ser till att det finns en pla-
nering for hur lange behandlingen ska paga och att patienten
informeras om vem/vilka som forskriver recept. Behandlings-
forsok med opioid till patienter med langvarig icke-cancer-
relaterad smarta kan komma ifrdga for selekterade fall dar rim-
liga forsok med etiologisk och annan symtomatisk behandling
har gjorts. Stodet for en bibehallen smartlindrande effekt vid
en langvarig opioidbehandling ar evidensmassigt svagt. For
l&ngvariga icke-cancerrelaterade smartor har Lakemedelsverket
gett ut behandlingsrekommendationer 2002 och nyligen har
aven amerikanska Centers for Disease Control and Prevention
(U.S. Department of Health and Human Services) gett ut mot-
svarande riktlinjer som pa flera punkter éverensstdmmer med
Lakemedelsverket. Vara rekommendationer for VGR &r sam-
stdmmiga med dessa principer.

Risker

Liberal férskrivning av opioider till manga patienter innebar risk
fér en 6kning av antalet fall med beroendeutveckling. Innan
insattning av opioid ingar att man varderar riskfaktorer for
missbruk och framtida beroendeutveckling som t.ex. ung alder,
psykisk ohalsa, beroendeproblematik i anamnesen, hég dose-
ring, flera forskrivare och/eller l1dg compliance. Opioidforskriv-
ning ar behaftat med biverkningar som behover féljas upp, da
de kan vara direkt skadliga eller i extremfallet letala. Kanslighe-
ten varierar stort mellan individer och for de kansligaste kan
dosen latt bli for stor, sarskilt hos aldre. Langvarig opioidmedi-
cinering i hog dos har visat sig vara en riskfaktor for stérningar
av de endokrina funktionerna, men evidenslaget ar oklart vad
galler doser och tid till 6kad risk. En tumregel &r 6kad obser-
vans pa tecken till endokrin stérning vid dygnsdoser motsva-
rande 100 mg morfinekvivalenter och >6 man behandlingstid.
Risk finns for feldoseringar vid preparatbyte pa grund av ekvi-
potensskillnader mellan de olika opioiderna som dessutom har
olika biotillganglighet.

Behandling
Beslut om behandling ska vila pa en smartanalys dar man gjort
en beddmning av vad som orsakar smartan och om den rimli-

Huvudbudskap

¢ Icke-opioid behandling och icke-farmakologisk
behandling ar forstahandsval. Opioider kan
Overvagas, men utvardera effekten avseende bade
smarta och funktion.

¢ Vid all forskrivning av opioider ska samtycke
till att forskrivaren far ta del av Lakemedels-
forteckningen ses som ett krav. Beakta risken
for opioidintoxikation om patienten redan ar insatt
pa bensodiazepin.

¢ Innan forskrivning: Vardera om det dven kan
finnas neuropatiska och/eller inflammatoriska inslag
i smartan. Gor en bedémning om patienten tillhor
nagon riskgrupp foér missbruk/beroende. Kom
overens med patienten om realistiska behandlings-
mal. Gor upp en behandlingsplan med max-doser,
behandlingstid och hur uppféljning ska ske. Skriftligt
kontrakt kan 6vervégas. Overvag icke-farmakologisk
behandling som tillagg eller alternativ.

e Vid forskrivning: Samma forskrivande ldkare ska
efterstravas och denne har ansvaret tills informerad
kollega tar over. Forskriv alltid lagsta mojliga dos.
Beakta risken for héga halter av morfin vid for-
skrivning av kodein.

e Efter forskrivning: Insatt behandling bor utvarderas
inom 1-4 veckor efter start och darefter minst var
tredje manad. Aven funktionsférbattring ska uppnas.

e Utsattning: For utsattning hanvisas till kommande
regionala riktlinjer. Aven FAS UT 3 (www.fasut.nu).
Den lakemedelsansvarige pa din forvaltning har
inloggningsuppgifter.

gen lampar sig for opioidbehandling. Vérdera om det kan fin-
nas inslag av neuropatisk och/eller inflammatorisk sméarta som
far behandlas for sig och om det finns adjuvant behandling
som bor sattas in, t.ex. tricykliska antidepressiva. Vardera ock-
sa om olika former av icke-farmakologisk behandling kan ut-
gora ett komplement, eller vara ett mer lampligt alternativ, till
den farmakologiska.

Forts. pa nésta sida
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Ansvar

Nar man inleder en behandling med opioider har man be-
handlingsansvar tills en informerad kollega tagit 6ver férskriv-
ningen. Viktigt att det finns en planering for hur behandlingen
ska se ut och nar uppfoljning sker. Strava efter langverkande
beredningsformer och om kortverkande planeras ska man
gora klart hur mycket som far anvandas. Vissa preparat har en
maxdos, men flertalet “starka” opioider har ingen given max-
dosering och man maste darfér redan innan behandlingsstar-
ten ha en planering for hur hég dos som &r rimlig. Undvik
samtidig behandling med bensodiazepiner och opioid, da det
har pavisats samband med ¢kad risk fér dod pga. intoxikation
vid kombination av dessa preparat.

Kontinuitet

Recept pa opioider ska skrivas ut fran en och samma enhet av
namngivna lakare som patienten ska ha kannedom om. Dess-
utom ska patienten fa information om att recept inte skrivs ut
fran olika enheter och att ordinationen ska foljas. Forskrivaren
ska ha tillgang till Lakemedelsforteckningen vid forskrivning.
Undvik stora férpackningar. Mangden ska matcha uppfolj-
ningstid, dvs. forskriv endast den mangd som &r ordinerad till
avtalad uppfoéljning for att minska risken fér éverdos. Patienten
ska ha tillgang till ndgon som skriver recept i sddan omfattning
att han/hon slipper hamna i en abstinens i vantan pa receptfor-
skrivning. Skriftliga kontrakt kan utnyttjas for extra tydlighet
angaende vad som galler kring forskrivningen.

Vilken dos?

Efterstréva lagsta mojliga dos. Beakta att den maximala dosen
kodein 240 mg/dygn (= T. Citodon 2x4) omvandlas till cirka
24-36 mg morfin/dygn, men pga. av genetiska variationer
och/eller lakemedelsinteraktioner kan mangden erhallet mor-
fin variera avsevart mellan olika individer. Beakta dven att oxi-
kodon vid peroral behandling &r 1,5-2 ganger sa potent som
morfin. Har man provat en opioid i dygnsdos motsvarande
60mg morfin/40mg oxikodon per os utan effekt &r det sma
chanser att lyckas med smartlindringen, aven om man fortsat-
ter att hoja dosen. Har man inte haft effekt efter en manads
behandling ar det heller inte sannolikt att man far effekt ge-
nom att forldnga behandlingen &ver langre tid. Nar man har
patienter med effekt av opioid och rimliga biverkningar bor
man soka stdd hos smartspecialist om den perorala dosen gar
over motsvarande 90 mg morfin/60 mg oxikodon per dygn.

Uppfoljning

Malet med opioidbehandlingen ska vara saval smartlindring
som funktionsforbattring och forbattrad livskvalité. Utvardera
tillsammans med patienten vilken funktions- och/eller livskva-
litéparameter som ni vill forbattra och anvand sedan detta
som mal for behandlingen. Utvérderingen blir en balansgang
mellan effekt och biverkan dar patienten maste vara delaktig i
beddmningen av behandlingsresultatet. Under behandlingens
gang utvarderas aven compliance till ordinationen och vid lag
compliance kan det vara ett skal till att inte fortsatta forskriv-
ning. Man bor folja upp behandlingen forsta gangen 1-4 veck-
or efter insatt behandling och darefter var 3:e manad for att
ta stallning till fortsatt dosering eller utsattning. Vid utsattning
rekommenderas nedtrappning enligt rad i kommande regionala
riktlinjer. Aven FAS UT 3 (www.fasut.nu) kan anvandas, den
lakemedelsansvarige pa din forvaltning har inloggningsuppgifter).

Terapigrupp Smdrta
Referenslista kan erhallas fran redaktionen

Det ar viktigt att varden ar val fértrogen med
icke-farmakologisk smartbehandling for att kunna
undvika problematisk anvandning av lakemedel,
passivisering och fixering vid orsak samt motivera
till behandling som kan férbéattra funktion. Aven
vid smarta som behandlas farmakologiskt ar
icke-farmakologisk behandling viktig for smart-
lindring och bevarad/forbattrad fysisk funktion.
Terapigrupp Smarta sammanfattar har de viktigaste
budskapen som finns publicerade i de utvidgade
terapiraden pa gruppens hemsida:

Langvarig smarta definieras som smarta som varat mer an tre
manader. Langvarig smadrta ar inte samma som akut smarta
som blivit ldngvarig. Bakgrunden till ldngvarig smarta ar kom-
plex och innefattar férandringar av funktion och strukturer i
nervsystemet, stord smartreglering och psykiska reaktioner.
Nar val en langvarig smarta foreligger ar den ursprungliga or-
saken av mindre vikt. Att fokusera pa den kan snarare fordroja
och forhindra forbattring.

Manga patienter vill forst bli smartfria for att darefter aterfa
funktion. Patientens &nskan om smartlindring vid kontakt
med varden riskerar att leda till en problematisk anvéndning
av t.ex. opioider, som kan bli ett hinder genom beroende, kog-
nitiv paverkan och 6kad smarta.

Icke-farmakologisk behandling kan initieras oavsett smartorsak,
men det ar extra viktigt att analysera nar den bér vara huvud-
behandling och opioider bér undvikas helt. Nar det saknas tyd-
liga komponenter av nociceptiv eller neuropatisk smarta ar
lakemedel ej att rekommendera.

Icke-farmakologisk behandling
ar ofta att foredra vid smarta

e som blir utbredd, utan att félja dermatom

e dar psykiska aspekter blir framtradande,
som angest eller depression

e dar patienten isolerar sig eller visar tecken pa
ej adekvata hanteringsstrategier

e som inte har en "rimlig” intensitet eller utveckling

e dar stressmodulerande symtom eller
autonom instabilitet féreligger


http://www.fasut.nu
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e |cke-farmakologisk behandling kan alltid anvandas vid
langvariga icke-maligna smarttillstand for smartlindring
och forbattrad funktion

e Vid smarta utan tydlig nociceptiv eller neuropatisk kom-
ponent ar icke-farmakologisk behandling att foredra for
att forhindra problematisk anvandning av opioider

e En viktig del av behandlingen kan vara nedtrappning/
utsattning av beroendeframkallande lakemedel

Malet med behandlingen bor i férsta hand vara ¢kad funk-
tion. Det ar viktigt att forklara for patienten att malet inte kan
vara smartlindring, eftersom det inte kan adstadkommas pa ett
enkelt satt. Smartlindring kan kanske uppnas med lakemedel,
men da ofta utan att uppna forbattrad funktion, vilket betyder
dalig behandlingsprognos. Vi kan “ldsa” patienten i ett lang-
varigt tillstand av dalig funktion och varden i en otillfredsstal-
lande behandlingskontakt. Vi kan riskera att forstarka och
befasta patientens problematik. Ju svarare det ar att hjalpa
patienten, desto viktigare ar det att arbeta tillsammans med
andra professioner; multiprofessionellt. Behandlingen behover
besta av flera delar - "multimodalt” - och anpassas individuellt.

En viktig del i behandlingen kan vara nedtrappning eller ut-
sattning av beroendeframkallande mediciner for att frigora
patientens formaga att vara aktivt delaktig i sin rehabilitering.
Anvand gdrna kommande regionala riktlinjer for anvandning
av opioider och/eller FAS UT 3 ( den ldkemedels-
ansvarige pa din férvaltning har inloggningsuppgifter).

Fysisk aktivitet i anpassad form ar en grundpelare i behand-
lingen. Se . Tréningen forbattrar muskelstyrka,
kondition och allman funktionsférmaga samt minskar smarta.
Det ar viktigt att den sker i anpassad form och att den i férsta
hand inriktas pa att forbattra kondition och styrka for att dar-
igenom ge smarthdmmande effekter. Initialt kan patienten
forsamras i sin smarta och personalen maste kunna motivera
till fortsattning, minst 2-3 manader innan man utvarderar. Hor
med "“din” rehab-mottagning om de har program for lang-
varig smarta. Det kan vara lindrande for patienten att anvanda
TENS, varme eller akupunktur, men det ar bara till for att kunna
delta aktivt i tréning och aktiviteter, och séllan botande som
enda behandling vid ldngvarig smarta.

Patienterna behover dven stod och kunskap om smarta for att
hantera sina liv trots smartan. Vid langvarig smarta kan hela
livet bli dominerat av smartan och patienten kan behéva kom-
ma till accepterande och fungerande hanteringsstrategier. Det
kan ske i grupp eller individuellt. Hor efter vad “ditt” psykoso-
ciala team eller rehab-mottagning har att erbjuda. Det finns
bocker som kan vara till hjdlp, t.ex. "Att leva med smarta”,
Rickard Wicksell, Natur&Kultur.

Sjukskrivning kan ibland behévas och deltidssjukskrivning ar
oftast att foredra for att inte 6ka passivisering och forstark-
ningseffekter. Smarta paverkas av psykosociala faktorer och

Substans 5

e Multimodal behandling rekommenderas pa primar-
vardsniva i forsta hand eller eventuellt vid smartenheter
for mer komplicerade fall

e Behandlingen bestar av individuellt anpassad fysisk ak-
tivitet, psykologisk behandling, kunskap/smaértskola,
avstressande och avledande aktiviteter och rehabilite-
ring mot ett fungerande liv och sammanhang

e Talamod &r en viktig faktor

dessa kan behdéva kartlaggas liksom eventuell psykiatrisk
sjuklighet. Alkohol och droger kan finnas med i bilden, kan-
ske som sjalvmedicinering, och riskera att férsamra tillstan-
det. Ju mer komplex problematiken ar desto viktigare ar sam-
arbete och samverkan med andra vardgivare och myndigheter.

Vid multimodal behandling ar det viktigt att patienten férhal-
ler sig till samma behandlare som regelbundet foljer upp be-
handlingen. VAS-skalan &r ett bra redskap for att bedéma
férandringar av funktion. Det gar inte att ha smartfrihet som
mal, da blir behandlingen misslyckad. Satt malet till "att fun-
gera sa bra som mgjligt”. Utgangspunkten kan vara hur det
fungerade da man forst traffades. Fraga efter tecken pa for-
battring och uppmarksamma de sma stegen. Patienten kan i
sitt lidande ha svart att uppmarksamma férandringar och be-
hover ofta hjdlp fran varden att beskriva férbattring for att
forstarka den. Vid langvarig smaérta kan bade behandlare och
patient behdva rejalt med talamod for att inte ge upp.

Terapigrupp Smdrta
Referenslista kan erhallas fran redaktionen
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Strategiska studier
— vad behdver vi mer kunskap om?

For att bidra till 6kad kunskap och evidens gor VGR nu en satsning for att initiera och stédja studier som ar

strategiskt viktiga for varden.

‘Strategiska studier” kan rora lakemedel, medicintekniska produkter eller

metoder inom varden. Pa lakemedelsomradet kan det till exempel handla om att utvardera behandlings-
strategier eller rekommendationer for nya ldkemedel, fa mer kunskap om en off-label-anvandning eller
att fa underlag for eventuell utmoénstring av en behandling.

VGR arbetar med ordnat inférande av lakemedel och metoder
fér att nya behandlingar och tekniker med god patientnytta
ska implementeras i varden. Introduktionsbeslut fattas utifran
etiska principer och ska vara baserade pa vetenskaplig evidens.
Emellanat efterfragas behandlingar eller medicinska tekniker
for vilka evidensen ar otillracklig, varfor introduktionsfinansie-
ring eller en regional rekommendation om anvéandning inte
kan ges. Dyra behandlingar eller metoder kan ocksa redan ha
introducerats utan systematisk jamférelse med redan existe-
rande, ofta billigare, alternativ. Vid off label-behandlingar och
for medicinsktekniska produkter kan emellanat kliniska studier
saknas. Strategiska studier kan genomforas for att dverbrygga

Process for genomfoérande av en strategisk studie
(BP=Beslutspunkt)

detta kunskapsgap och erbjuda beslutsstod for verksamhets-
chefer och andra beslutsfattare.

Nar det galler vissa fragestallningar saknas incitament for
externa aktorer att genomféra en studie. Da kan studier initie-
rade av Halso- och sjukvardshuvudmannen, och att ha ett
arbetssatt kring detta, vara av stort varde. | samverkan har dar-
fér Avdelningen for Vardens innehall och kunskap pa Koncern-
kontoret, Lakemedelsenheten vid Sahlgrenska Universitetssjuk-
huset och Gothia Forum for klinisk forskning tagit fram en
process for att regionen ska kunna initiera och stddja denna
typ av studier. Viss finansiering avsatts dven fran Halso- och

BP1 — BP2 —
Styrgrupp Program- och prioriteringsradet
Styrgrupp * * *
Berord Berord Berord Berord Berord
verksamhet verksamhet verksamhet verksamhet verksamhet
Gothia Gothia Gothia
Forum Forum Forum
Klinisk Klinisk Klinisk Klinisk
Farmakologi Farmakologi Farmakologi Farmakologi
Innovations- Innovations- Enhet Lakemedel
plattformen plattformen och Hjélpmedel

e |dentifiera ldkemedel
eller medicinteknisk
produkt genom
nomineringsforfarande

e Etiska, medicinska,
forskningsmetodiska
och ekonomiska
aspekter efterfragas vid
nominering, sa dessa
kan végas in sa langt
som mojligt

e Inhadmtning av
nodvandiga expert-
synpunkter vid behov

e Sokandes lamplighet,
mojlighet att fullfolja

e Renodla fragestallning

e \Vardera om studiedesign
medger svar pa frage-
stallning

e Protokollsynopsis med
studiedesign

e Skattning av kostnader

¢ Budget och
finansieringsforslag

e Styrgrupp granskar
synopsis och férbereder
beslutsunderlag till PPR

o Studieprotokoll

e Ansokningar

e Dokumentation

e |dentifiera studiekliniker

e Praktisk planering

¢ Datainsamling
* Monitorering

e Kontakt med
studiekliniker

* Analys
e Studierapport
e Publikation

¢ Implementering av
resultat




sjukvardsstyrelsens utvecklingsanslag. Arbetssattet kommer
nu att testas.

Processen

Processen beskrivs i bilden pa sidan 6. Idén ar att gruppe-
ringar inom regionens kunskapsorganisation, t.ex. terapi-
grupper och medicinska sektorsrad, samt vardverksamheter
ska kunna lamna forslag pa studier som man vill genomféra.
Det kan réra sig om studier pa lakemedel, men dven medicin-
tekniska produkter och medicinska metoder. En styrgrupp
som jobbar pa uppdrag av regionens Program- och priorite-
ringsrad (PPR) beddmer vilka forslag som ar strategiskt viktiga
och valjer ut vilka studier som &r kandidater att genomféras
inom ramen for processen. | ndsta steg godkanner PPR forsla-
get och beslutar om medel. Om sa ar lampligt kan studien
aven goras med finansiering fran féretag inom ldkemedel
eller medicinteknik.

Studieledning

Det ar den bertrda verksamheten som utser ansvarig forskare
och som driver studien. For planering och genomférande finns
olika stodjande kompetenser till forfogande, exempelvis projekt-
ledare fran Gothia Forum och klinisk farmakolog med erfarenhet
fran lakemedelsstudier. Andra stodfunktioner som kan engage-
ras vid behov kan vara halsoekonom, jurist, data manager, statis-
tiker och biverkningsteam. Typen av studie och studiedesign
anpassas till fragestallningen och omsténdigheterna. Grunden
ar att studierna bedrivs inom den ordinarie vardverksamheten i

7. Finns indil belyst i

kunskapsunderlag? | vilka och vad séger dessa?
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Substans 7

VGR. Det kan vara kliniska studier, men registerstudier eller
observationsmetodik efterstravas, sa att datainsamling fran t.ex.
patientjournaler, kvalitets-, lakemedels- och dddsorsaksregister
och vardkonsumtionsdatabaser gérs nér sa ar majligt.

Resultat

Nar studien ar klar och resultatet har analyserats skrivs en
studierapport. Rapporten kan vara ett underlag for att fatta
beslut om rekommendationer kring anvandning eller ordnat
inforande av den aktuella tekniken. Beslut fattas inom ordinarie
organisatoriska instanser, t.ex. PPR, Lakemedelskommittén
eller berérd verksamhetschef. Syftet med strategiska studier
ar att den kunskap de genererar relativt snabbt ska kunna
omsattas i varden. Om forskarna vill ska det aven vara maojligt
att publicera resultaten i vetenskapliga tidskrifter.

Idéer?

Har du en idé eller fragestallning och vill att en strategisk studie
genomfors? P& VGRs intranat Insidan hittar du forslagsfor-
muldr (se nedan) — g4 till Amnesomraden, vélj Halso- och
sjukvard och darefter Forskning och utveckling. Har kan du
aven lasa mer om processen och finner kontaktuppgifter om
du har fragor eller vill diskutera en idé.

Anders Carlqvist
Avdelningschef, Vardens innehall och kunskap
Koncernstab hélso- och sjukvard

eller
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Forslagsformular till strategisk studie


http://intra.vgregion.se/sv/Insidan/amnesomraden/Halso---sjukvard/Forskning-och-utveckling/Strategiska-studier/

Tank pa att...

...standardbehandlingen av paracetamolforgiftning ar
otillracklig for Alvedon 665 mg med modifierad frisattning.
Den maximala plasmakoncentrationen kan intraffa sent och
forloppet ar oférutsagbart. Lakemedelsforetaget rekommen-
derar att Giftinformationscentralen (GIC) kontaktas for att dis-
kutera hanteringen av forgiftningar. GIC i sin tur rekommende-
rar upprepade koncentrationsbestdmningar under 18 timmar
efter intag av en potentiellt toxisk dos, dven om behandling
med acetylcystein pagar. Brev har skickats ut till sjukvardsper-
sonal och det finns information pa www.lakemedelsverket.se
— ga till Alla nyheter, se 29 juni resp. 11 juli. Pa begaran fran
Lakemedelsverket kommer den europeiska lakemedelsmyn-
digheten EMA gbra en utvardering av nytta/risk med para-
cetamol med modifierad frisattning eller depotberedning.

Cedax (ceftibuten) forsvinner fran den svenska mark-
naden inom kort. Det ar féretaget som har beslutat upp-
hora med tillverkningen. Ceftibuten ar en peroral cefalosporin
som anvands bl.a. vid urinvagsinfektioner, sarskilt hos barn.
Problemet ar att det inte finns nagon annan motsvarande
produkt i Sverige. Lakemedelsverket samrader nu med experter
i syfte att bidra med en l6sning pa den uppkomna situationen.

...kravet pa "“obs” pa recept nar indikationen avviker
fran godkanda anviandningsomraden har tagits bort.
Det ar alltsa en tillbakadandring fran beslutet 2015. Som
tidigare racker det att ange "obs” nar doseringen &verskrider
den rekommenderade.

Pa gang i regionen!

Regional lakemedelsdag
26 oktober — se framsidan!

Utbildningsdag om barn och lakemedel
ur ett internationellt perspektiv

10 november kl. 9.00-16.00

Plats: Lappstiftet Konferens, Lilla Bommen 1, Géteborg
Malgrupp: Lakare inom eller med intresse for barnsjukvard i VGR

Program: Infektionssjukdomar hos asylsékande. Tuberkulos
hos barn och ungdomar. Vaccinationer i varlden och vaccination
av asylsékande. Antibiotikaresistens — En enkel resa till Eldndet.
Globalt perspektiv: erfarenheter som utlandsk Idkare i svensk
sjukvard och erfarenheter av utlandstjanstgoring.

Anmalan: Senast 28 oktober via www.vgregion.se/barn

Regional Stramadag
— Stramadag for sluten vard
22 november kl. 9.30-16.00

Plats: Radisson Blu Scandinavia Hotell,
Sodra Hamngatan 59, Goteborg

Malgrupp: Stramas kontakt- och verktygslakare,
verksamhetschefer och lakare inom sluten vard med
intresse for antibiotikafragor

Anmalan: Senast 9 november via Regionkalendern
(regionkalendervgregion.se) — s6k pa Strama

Arrangor: Regionala Strama

Kostnadseffektiv behandling vid
astma och KOL

8 december kl. 9.00-16.30

Plats: Pulsen Konferens, Boras

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

Anmalan: Senast 25 november via www.vgregion.se/astma
Arrangér: Terapigrupp Allergi-Andning-ONH
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