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1. Sammanfattning

Arbetsgruppen har haft i uppdrag att féresla en sammanhallen organisation for |ake-
medel sepidemiol ogisk verksamhet och andra verksamheter som behovs for att framja
en rationell 1&kemedel shehandling och darigenom ett effektivt utnyttjande av |8ke-
medel.

Allmant

Arbetsgruppen har med avsnitten 3-11 velat ge en beskrivning av den del av [&keme-
del sférsorjningen och tillsynen som har betydel se for uppdraget att foresla en sam-
manhdllen organisation for |akemedel sepidemiologisk verksamhet och andra verk-
samheter som behdvs for att framja behandling och darigenom ett effektivt utnytt-
jande av |akemedel.

Arbetsgruppen har i avsnitt 3 bl.a. beskrivit |&kemedel sepidemiologi som studier av
anvandningen och effekterna av |1&kemedel i stora befolkningsgrupper. Den yttersta
mal séttningen med |akemedel sepidemiologi &r att framjaen rationell och darmed
kostnadseffektiv anvandning av sékra och effektivalakemedel i befolkningen.

| avsnitt 4 har arbetsgruppen velat peka pa ldkemedlens sdval positiva som negativa
effekter. Detta speglas ur olika perspektiv, betydel sen pa samhéllsnivan, sjukvards-
nivan och |&kemedlens betydel se for den enskilde. Exempel ges palakemedel som
haft sarskilt stor betydelse for att beskriva vad som skulle hénda om l&kemedel inte
fanns.

Resultaten och féljderna av en |akemedel shehandling beror pa manga faktorer. 1
avsnitt 5 beskriver arbetsgruppen betydel sen av patientens kunskaper och attityder,
effekter av information till patienten, relationen patient-l&kare och |akemedel sbete-
endet — foljsamheten till forskrivningen.

| avsnitt 6 diskuterar arbetsgruppen optimal 1&kemedel sanvandning framst ur guk-
vardens synpunkt. Forkortat kan diskussionen sasmmanfattasi vikten av att ge rétt
l&kemede till rétt patient i rétt dosering och till rétt kostnad.

Mojligheten att folja upp |18kemedel sanvandningen beskrivsi avsnittet 6.3 och ut-
vecklas ytterligare i avsnittet 7 och 8. Har diskuteras ocksa | akemedel sanvandningen
ur olika perspektiv. Lakarnas |akemedelsval relaterat till kostnaderna beskrivs liksom
det svenska formanssystemet avseende |akemedel. Lakemedel spriser belyses ur ett
internationellt perspektiv.

Arbetsgruppen beskriver i avsnitt 9 hur det gar till att utveckla ett nytt |akemedel —
forskning och utveckling, granskning och registrering samt kliniska provningar. Nar
ett |akemedel kommer ut pa marknaden har man begransad kunskap om dess effekt.
Darfor &r det viktigt med uppféljning av anvadningen i stérre befolkningsgrupper.

Avsnitt 10 tar upp arbetsfordelningen mellan olika centrala myndigheter m.m. L&
kemedelsverket ansvarar for bl.a. produktkontrollen medan tillsynen for |akemede i
anvandning ligger pa Socialstyrel sen. Bada myndigheterna har ansvar for vissain-
formationsfragor palakemedel somradet liksom Apotekshol aget och sukvardshu-
vudmannen.

Socialstyrel sens och Lakemedel sverkets ansvar for anvandningen av beroendefram-
kallande medel behandlas sérskilt i avsnitt 10.5. Uppfoéljning av [8kemedlens saker-
het behandlasi avsnitt 11. 1 avsnitt 12 beskrivs de internationella utvecklingslinjerna
och konsekvenserna av den kommande samverkan med EG-landerna sarskilt avseen-



de biverkningsrapporteringen. Utvecklingen av olika system i Sverige beskrivsi
spontan-rapporteringssystemet, problemorienterade fall-kontrollstudier samt record-
linkagesystem.

For att fa en fullstandig bild har utredningen utanfor sina direktiv belyst utbildnings-
och kompetensfragor i avsnitt 13. De férslag som laggs fram i detta avsnitt har inte
diskuterats under rubriken 6vervaganden och forslag eftersom de inte ingar i uppdra-
get. Det & dock arbetsgruppens forhoppning att synpunkterna skall medverkatill en
dversyn aven av dessa fragor.

Allmé&nna dvervaganden

Sammanfattningsvis konstaterar arbetsgruppen att i stort sett ar sékerheten tillfreds-
stéllande nér det galler introduktion av nyaldkemedel pa marknaden och 6vervak-
ning av eventuella biverkningar. Ansvaret for dessa fragor ar en myndighetsuppgift
som ligger pa Lakemedel sverket. 1 framtiden kommer dock |akemedel smarknaden
— i och med anpassningen till EG:sregler — att forandras. Genom den fria rorlighe-
ten kommer nya l&kemede att introduceras 6ver hela Europa samtidigt och den suc-
cessiva uppbyggnaden av kunskap kring ett |akemedel, som vi har mojlighet till i
dag, kommer att ga forlorad. Detta kommer att stélla storre krav pa effektiva system
for att upptéacka, frekvensbestdmma, utvérdera och informera om risker med nya &
kemedel.

Det &r enligt arbetsgruppens mening viktigt for svensk sjukvard att en kraftsamling
for |akemedel sepidemiologi och utveckling av |&kemedel sterapier sker. Detta skulle
forbéttra Sveriges mojligheter att fungera som ett rapportérsland for nya lékemedel
vid en EG anknytning. Det kani sin tur ledatill att manga kliniska prévniningar for-
laggstill Sverige vilket starker sjukvarden, |akemedelsindustrin och kunskapsutveck-
lingen inom |&kemedel somradet i sin helhet.

De som i dag arbetar inom omradet och ansvarar for utvecklingen: sukvéarden, L&
kemedel sverket, Apoteksbolaget och |ékemedel sindustrin, Socialstyrelsen och uni-
versiteten ar organisatoriskt helt skilda fran varandra. Darfor bor en nétverksmodell
anvandas for att skapa en bred samverkan mellan organisationer och vetenskapsom-
raden med en liten administrativ kérna som hdller ihop verksamheten pa ett rationel It
sétt. Arbetsgruppen utvecklar detta ndrmarei avsnitt 14.12.

Arbetsgruppen har anvéant beteckningen Nétverk for |akemedel sepidemiologi som
arbetsnamn far ett sddant natverk och anvander beteckningen NEPI som kortform av
namnet.

Medicinsk revision (terapeutisk sjadlvrannsakan)

| till&ggsdirektiv den 19 december 1991 har arbetsgruppen ocksa fétt i uppdrag att
Overvaga hur data om lékemedel sanvandning skall kunna anvandas for att analysera
terapeutiska och ha soekonomiska effekter av olika lakemedel shehandlingar samt
lamna forslag rorande forskrivares utnyttjande av resultat fran |akemedel sepidemi-
ologiska analyser.

Arbetsgruppen anser att det &r viktigt att Apoteksbolaget fortsétter den vidareutveck-
ling av sitt datasystem som mojliggor aterféring av forskrivningsdatattill forskrivarna
till rimlig kostnad.

Vidare & det enligt arbetsgruppens mening viktigt att denna magjlighet till medicinsk
revision av |akemedel sforskrivningen utvecklas till att innehdlla ocksa orsaken till
forskrivningarna och behandlingsresultatet. Den medicinska revisionen hor utgora en
rutinméssig del av 6ppenvéardens arbete med kvalitetssakring. For att det malet skall
uppnas fordras att det & forskrivarna sjalva som initierar och leder verksamheten



medan sjukvarden, Apoteksholaget och Riksforsakringsverket mojliggor genomfo-
randet. | det fortsatta utvecklingsarbetet kan det |akemedel sepidemiol ogiska ndtverk-
et med sin kompetens inom klinisk farmakologi, epidemiologi och statistik spelaen
viktigroll.



Forslag till natverk for lakemedelsepidemiologi och forbatt-
ring av lakemedelsbehandling - NEPI

En sammanhallen organisation for 18kemedel sepidemiologi och forbéttring av |ake-
medel sbehandling (NEPI) kan ge vinster for sjukvarden och patienterna. Arbetsgrup-
pen konstaterar att det sammantaget finns resurser for |akemedel sepidemiologi i lan-
det men att dessa & spridda och var for sig altfor smafor att pa ett kraftfullt sét
kunna bidratill kunskapsuppbyggnad inom |akemedel somradet.

Arbetsgruppen féres ar en organisation enligt natverksmodell med ett ssmmanhal -
lande nav med vetenskaplig kompetens. Detta nav skall dels hallaihop och utveckla
nétverket dels samla uppdrag samt haen 6verblick 6ver tillgangliga forskningsresur-
ser samt inventera behov av utvecklingsprojekt. Vidare skall navet hatill uppgift att
stédja och driva projekt genom samarbete mellan befintliga organisationer och insti-
tutioner och pa detta vis kostnadseffektivt na samordningsférdelar vad galler kun-
skapsuppbyggnad, forskning och utbildning inom amnesomradena. Navet skall for-
utom att inventera behov av utvecklingsprojekt &ven "véarva' uppdrag fran intressen-
ter och dverblicka marknaden av lediga och tillgéngliga resurser for forskning.

Arbetsgruppen foreslar att en stiftel se inrdttas med uppgift att genom ett natverk av
specialister och grupper fran olika amnesomraden verka for en utvecklad 1akeme-
del sepidemiol ogisk samhdllsservice och forbéttrad |8kemedel sbehandling.

Arbetsgruppen fored ar att syftet med stiftelsen skall vara att medverkatill:

1. anays av sambanden mellan sjuklighet, |akemedel skonsumtion och vardkon-
sumtion.

2. anayser av |akemedel skonsumtionen och genomfdrande av medicinsk, social
och annan utvardering av vasentliga forandringar i 18kemedel sanvandning
och initieralampliga &tgérder.

3. studier féranledda av misstankar om nya l&kemedel sbiverkningar, som be-

doms viktiga for folkhalsan, fran den spontana biverkningsrapporteringen och
larm till L&kemedel sverket.

4. forslag och genomférande av hdl soekonomiska analyser av anvandningen av
|&kemedel for att vardera kostnadseffektiviteten for olika |akemedel shehand-
lingar i jamforelse med andra behandlingar.

5. foredagtill for gukvarden och samhallet angel agnakliniska prévningar.

6. belysning av faktorer fOr att forbéttra patienternas foljsamhet till [&kemedels-
ordinationen.

7. uppfoljning av |akemedel sepidemiol ogiska fynd for att utvardera mekanismer
for |akemedel shiverkningar.

8. framjande av grund- och forskarutbildning inom |8ketnedel sepidemiologi.
9. ett effektivt informationsutbyte mellan vard och forskning.

10. att vetenskapliga forskningsresultat inom verksamhetsomradet sa fort som
mojligt kommer till praktisk anvandning.

Det sasmmanhdllande navet skall svarafor den operativa verksamheten, dels genom
att driva projekt men framfor allt genom att faigang angel dgna projekt praktiskt och
finansiellt, samt ansvara for att projekten belyser fragestéllningarna pa ett brett och
tvarvetenskapligt sétt. Det bor finnas en sarskilt utsedd chef med dokumenterad ve-
tenskaplig kompetens, lampligen med medicinsk bakgrund och med i 6vrigt lampliga



egenskaper, som leder navet. Ytterligare ett par forskare bor, inom t.ex. omradena
biostatistik och epidemiologi varafast anstélldavid navet liksom det bor finnas néd-
vandiga administrativa resurser.

Finansieringen av den administrativa enheten bor sdkras vid stiftel sens bildande ge-
nom garantier fran stiftel sens grundare/agare. Driftsbudgeten for navet kan uppskat-
tastill omkring 5 milj.kr.

Stiftel sen bor ledas av en styrel se som bestar av representanterna for hu-
vudintressenternainom stiftelsen. Som stod for stiftel sens styrelse bor finnas ett ve-
tenskapligt rad med bl.a. foretrédare for nétverket. Utéver finansieringen av det
sammanhdllande navet skall natverket vara galvfinansierat genom uppdrag. En vik-
tig uppgift for navet blir att stimulera olika intressenter till att bestélla studier eller
projekt.

De specifika aktiviteternainom nétverket bor utforas av olika arbets- eller projekt-
grupper. Medlemmarnai arbetsgrupperna bor vara personer som direkt kan medver-
katill att uppgifternablir fullgjorda.

Lokalisering

Arbetsgruppen har diskuterat olika lokala forlaggningar av nétverkets nav. De fa
personer, som kommer att arbeta mer kontinuerligt med nétverket, benGver haen
anknytning till en stimulerande och berikande miljé med anknytning saval till det
specifika lakemedel somradet som till sjukvarden. Vidare ar det viktigt att det
finns en stor patientpopulation att tillga.

Arbetsgruppen har stannat for att foresla en lokalisering till Stockholm. Ett skal for
detta &r det intresse som visats for en sddan lokalisering av foretradare for sjukvar-
den och universitetet.

Enligt arbetsgruppens mening bor man strava efter en lokalisering av navet till
forskarbyn Novum intill Huddinge sukhus. Vid sjukhuset har pionjararbetet inom
svensk |akemedel sepidemiologi utférts och Karolinska Institutet har dér stétt ett
stort antal avhandlingar i @mnet samt som forsta fakultet inréttat forskartjanster i
|&kemedel sepidemiologi. Sjukhuset har |8kemedel svardering som en av sina utveck-
lingsprofiler. I dennamiljo har &ven en stark samhallsmedicinsk verksamhet
byggts upp inkluderande ha soekonomi och epidemiologi liksom en enhet for hal-
soekonomi. Lakemedel sstudier inom priméarvarden i omradet har initierats av bl.a
Apoteksbolaget. En lokalisering av kangliet till Novum skulle darfér innebara en
stimulerande miljo med narhet till ett mot kliniska |akemedelsfragor profilerat
universitetssjukhus, dér bl.a. landets forsta | &kemedel sinformationscentral inrét-
tades.



2. Utredningsarbetet och dess bakgrund

2.1 Direktiven

Riksdagens socia utskott har i samband med behandlingen av regeringens proposi-
tion (prop. 1989/90:99, SoU21) om inrattande av Lakemedel sverket uttalat att
utskottet ser positivt pa att ett centrum med en hdg vetenskaplig kompetensi 1&-
kemedel sepidemiologi bildas. Utskottet tog da ocksa upp fragan om atgarder
mot |8kemedel sberoende och |akemedel smissbruk och menade att det finns be-
hov av insatser pa en rad omraden for att man skall kommatill rétta med de pro-
blem som kan uppsta vid forskrivning av beroendeframkallande medel.

Genom beslut vid regeringssammantrade den 1 november 1990 bemyndigade re-
geringen chefen for Sociadepartementet, statsradet Thalen, att tillsétta en sarskild
arbetsgrupp med uppgift att 6vervaga och lamna forslag till hur ett centrum
kan bildas kring " lakemedel sepidemiologi och utveckling av |&kemedel sterapier
m.m.” Tillaggsdirektiv gavs genom beslut av regeringen den 19 december 1991.
Direktiven dtergesi sin helhet i bilaga 3.

Arbetsgruppen har i enlighet med sina direktiv haft att utreda forutsattningarna for
att skapa ett |akemedel sepidemiol ogiskt centrum i huvudsak i enlighet med de tanke-
gangar som forts fram i Lakemedel sverkets anslagsframstallning for budgetéaret
1991/92 men med beaktande av de mojligheter som en battre samverkan mellan
de olika intressenterna pa | akemedel somrédet kan ge. Arbetsgruppen skulle arbe-
ta utifran forutsattningen att Lakemedelsverket reellt sett skall arbetainom de
ekonomiska ramar som verket da hade. Alternativa finansi eringsméjligheter for
|&kemedel sepidemiologisk verksamhet, t. ex. i samverkan med A poteksbol aget,
borde déarfor belysas.

Arbetsgruppen skulle vidare utreda hur de kliniskt farmakol ogiska avdel ningarna
och lakemedel sinformationscentralernai samtliga regioner kan medverkai epidemi-
ologiska studier samt bedriva konsumtions- och forskrivningsstudier i samarbete
med Social styrelsens regionala tillsynsenheter i syfte att medverkatill rationell
| &kemedel sanvandning och motverka |&kemedel smissbruk.



