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Lakemedelsverkets lakemedelsndmnd
Sammantrade den 19 september 2008

Néarvarande ndmndledamaoter: Lennart Andrén, Paul Blomqvist, Marja-Liisa Dahl (fram till
lunch), Rune Dahlqvist, Lennart Dencker, Mikael Hoffmann, Kerstin Hulter-Asberg, Lars von
Knorring, Jan Liliemark (sekr), Per Ljungman, Lars L66f, Hans Persson, Tore Saxne,
Torbjérn Tomson, Christina Akerman (ordf)

Inledning

L akemedelsverkets nya generaldirektor Christina Akerman halsade ledaméterna valkomna
och presenterade sin bakgrund som klinisk farmakolog och sina erfarenheter fran olika poster
inom lakemedelsindustrin. Hon hoppades kunna bidra till att fora samman forskning och
foretag for att stimulera framtagande av nya tillskott till behandlingsarsenalen och ville ocksa
forstarka verkets insatser vad galler producentoberoende information.

Darefter gav ledamoterna en kort beskrivning av sina respektive kunskapsomraden.
Lakemedelsverkets nytilltradda amnesomradesansvarig for miljofragor Charlotte Unger
presenterades ocksa.

1. Radgivningsarenden

1.1 Lakemedelsboken

Jan Liliemark meddelade att en éverenskommelse gjorts med Apoteket AB om att
Lakemedelsverket skall ta éver ansvaret for utgivning av Lakemedelshoken. Man véntar nu pa
att socialdepartementet ska godkanna dverenskommelsen. Boken har blivit en institution inom
undervisning och for forskrivare. Apoteket har gratis delat ut en upplaga & 80 000 exemplar
till sjukvarden via sjukhusapoteken. Boken kommer framgent att tas fram i samarbete med
Svenska Lékaresallskapet och Apotekarsocieteten. Fragor omkring distribution och bokens
status i forhallande till verket maste l6sas. Namnden sdg en majlighet for
lakemedelskommittéerna att distribuera boken tillsammans med de regionala
lakemedelslistorna. Redaktionskommittén foreslogs fa stor sjalvstandighet gentemot verket
och det framholls att det ar viktigt att markera att boken &r en larobok och inte myndighetens
rekommendationer. Det ar dock givet att skriften far en helt annan tyngd med verket som
utgivare och LV darfor bor satta upp kriterier for kapitlen och javskontrollen av forfattarna
ar viktig.

Sammanfattningsvis var kommittén positiv till verket som utgivare av Lakemedelsboken och
att lakemedelskommittéerna bor kunna vara behjalpliga med distributionen.

1.2 Ldkemedelsndmndens fortsatta arbete under ny GD

Ordféranden understrok vérdet for verket av kontakten med ledamdterna inte bara for deras
kompetens inom klinik och forskning utan dven for deras koppling till sjukvarden och inte
minst till lakemedelskommittéerna. En inriktning mot fler radgivande inslag ar darfor att
vanta liksom ett ytterligare forstarkt samarbete med systerorganisationer som Socialstyrelsen
och Tandvards- och lakemedelsférmansverket.

| anslutning till detta uppmanades inblandade myndigheter att gemensamt driva fragan om
kompetensutveckling inom lakemedelsomradet. AT-utbildningen identifierades som ett viktig
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mal for sadana insatser. Man enades om att vid ett senare tillfalle diskutera
Lakemedelsverkets roll i detta sammanhang.

Att fa ta del av erfarenheter fran utredningsprocessen av nya lakemedel hade upplevts
stimulerande for ledaméterna. Ett annat angeléget drende fér namnden &r ett strukturerat
inforande av nya lakemedel, inklusive uppfoljning. Ett samarbete med Tandvards- och
lakemedelsformansverket foreslogs har med radgivning om halsoekonomi. Man foreslog att
representant for TLV bjuds in till en kommande nd&mnd.

Namnden uppmanades inkomma med forslag pa drenden. Vid sittande bord anfordes
forgiftningar med litium samt patientinformation/bipacksedlar.

Ordforanden uppfattade att ledamoterna fann namndens arbete som vardefullt som en del av
ett nationellt samarbete inom lakemedelsomradet och utlovade slutligen langre
framforhallning vad galler motesdatum.

2. Informationséarenden

2.1 Apoteksomregleringen

Lena Bjork redogjorde for forslaget till avregleringen av apoteksmonopolet som det ar kant
idag. Propositionen drojer vilket ger mycket kort tid for foreskrifter och omstélining.
Lakemedelsverket skall upprétta listor dver vilka lakemedel som skall kunna séljas utanfor
apotek. Lakemedelsverkets roll for informationsspridning om dessa produkter maste
klargoras.

| diskussionen framfordes oro for att tillgangen till for forskning nédvandig statistik inte
kommer att kunna tillhandahallas under omstéllningsperioden. Vidare fanns oro for
lakemedelsforsorjningen pa sjukhus och dar man énskade att denna fraga snarast bor foras
upp pa ledningsniva inom landstingen. Nar det galler lakemedel som skall saluforas i
detaljhandeln har lakemedelskommittéerna diskuterat en aldersgrans pa 18 ar for potenta
lakemedel. Namnden ansag att det kvarstar alltfor manga oklarheter kring denna forsaljning,
att forslaget kommer att drivas igenom for hastigt och att detta kommer att medfora
sakerhetsrisker.

2.2 EU-ordférandeskapet

Charlotta Edlund och Nils Feltelius atergav ramarna for tva konferenser som Social-
departementet gett Lakemedelsverket uppdrag att medverka i under Sveriges ordférandeskap i
EU. Den ena behandlar antibiotikaresistens och skall utmynna i radsslutsatser med konkreta
forslag. Diskussionen skall baseras pa tre dokument, GAP-analys (ECDC/EMEA),
forskningsrapport fran European Observatory for Health Systems and Policies och fran
Vinnova.

Namnden framholl att orsakerna till bristen pa nya antibiotika framst &r ekonomiska och att
atgarder borde vidtas for att underlatta i regelverk, mojligheter liknande de for orphan drugs
mm.

Forutsattningarna for den andra konferensen ar annu inte fastlagda, men enligt forslag fran
TLV och NEPI skall temat vara lakemedelsuppféljningar om effekt och sakerhet. Nils
kommer att maila ut det underlag som finns till ledamoterna. Kommentarer 6nskas fore 10
oktober.

Namnden onskade peka pa goda exempel fran kvalitetsregister eller resultat fran
datajournaler. Atgarder for att minska lakemedelsrelaterad sjukdom var ytterligare ett
forslag till @mne.

2.3 Kampanj om olaga lakemedel

Ursula Forner beskrev Lakemedelsverkets kampanj for att informera om riskerna med att
handla lakemedel pa natet. Verket vill fora upp problemet pa agendan och fa igang en debatt.
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En undersokning har visat att manga svenskar har ett hogt fortroende for internet och en
godtrogen installning till produkter som finns till salu dar. Namnden fick sedan ta del av den
reklamfilm som kampanjen grundar sig pa.

Namnden diskuterade ett eventuellt bristande fortroende for varden. Infor kommande legala
ndtapotek onskade man ldnkar till "godkdnda” siter pa LVs hemsida.

2.4 COMP

Kerstin Westermark ar ordférande i COMP, EUs kommitté for orphan drugs. | arets
regleringsbrev har verket fétt i uppdrag att bidra till en rationell anvandning av sarlakemedel i
Sverige. Det behovs uppfoljningssystem for att bedoma det langsiktiga vérdet av dessa
lakemedel. Nationella eller europeiska expertcentra bor knytas till sddana system. En
kartlaggning av tillgangligheten till sarlakemedel for svenska patienter skall kartlaggas. Man
skall ocksa inventera nationella centra for sallsynta sjukdomar samt diskutera med
branschforetradare och akademiska grupper.

Paul Blomquist menade att man i hogre utstrackning skulle kunna anvanda sig av befintliga
sjukvardsregister for kartlaggning av sjukdomsforekomst.

2.5 Highlights

Jane Ahlqvist Rastad gav exempel pa aktiviteter pa den medicinska informations-
avdelningen. Workshops anordnas 6 ganger per ar. Amnesval sker efter avvagning mellan nya
lakemedel, ny kunskap och patientgruppernas storlek. Samarbete mellan SBU, SoS och TLV
sker for att undvika dubbelarbete. Rekommendationer for behandling av ADHD gavs som
exempel.

Ett projekt pagar pa avdelningen for att hitta ett system for att snabbt na ut till forskrivare vid
akuta problem. Hemsida, pressmeddelanden och elektroniska nyhetsbrev nar en stor grupp,
men inte tillrackligt manga. Kontakt har tagits med Sveriges Kommuner och Landsting och
man foreslar mail till 10-15 ansvariga. Man uppskattar att utskick kan bli aktuellt hogst 4-6
ganger per ar. Tester kommer att ske i Skane, Halland och Vastmanland med utvardering efter
ett ar.

2.5 Tid for nasta sammantraden
Avrets sista méte dger rum 21/11.
Motets avslutande

Jan Liliemark (sekr)

vid pennan Bengt Lindeskog
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