Lakemedelsnimnden
Minnesanteckningar - 2009-05-08

Niérvarande: Eva Andersén-Karlsson, Lennart Andrén, Paul Blomqvist, Rune Dahlqyvist,
Lennart Dencker, Mikael Hoffmann, Kerstin Hulter Asberg, Jan Hakansson, Christer Janson,
Mats Kalin, Lars von Knorring, Pierre Lafolie (adjungerad till férsta drendet), Jan Liliemark,
Per Ljungman, Lars L6of, Mark Personne, Ellen Vinge

Inledning

Jan Liliemark

Christina Akerman fick forhinder och kunde dirmed inte delta och inleda métet. Jan hélsade
alla ledaméter och foreldsare vilkomna till arets andra ldkemedelsndmnd och vilkomnade
dven Mark Personne som &r dverldkare pa Giftinformationscentralen, Stockholm, som ny
ledamot i ndimnden. Mark kommer att ersitta Hans Persson som gér 1 pension.

Nexium vid blodande ulcus

Mikael Hoffman, Pierre Lafolie och Karin Hedenmalm

Patientsdkerhetsproblem?

Mikael H gav sin och landstinget i Ostergdtlands syn pa en avslutad provning av profylax mot
recidiv av blédande ulcus. Den vetenskapliga fragestillningen och patientinformationen
ifragasattes.

EPN: s syn pd provningen

Pierre L informerade hur man pé Etikprovningsndmnden gar igenom ansdkan och proceduren
1 allménhet och 1 det aktuella drendet.

LV: s syn pd prévningen

Karin informerade om hur Likemedelsverket gir igenom ansdkan och proceduren kring detta
samt hur man bedomt kunskapslidget och den vetenskapliga fragestillningen.

Ndmnden: Vilken praxis finns det for patientinformationen? Etikprévningsndmnden har
huvudansvaret for patientinformationen. Information om vilken praxis som gdller finns pd
deras hemsida. Ndmnden pdpekade att en mer samordnad kontakt mellan
etikprovningsndmnder och LV skulle minska missforstdand och oka sdkerheten i provningar.

Behandling av benskorhet

Birgitta Biilow, Kerstin Claesson

Birgitta B informerade for nimnden om Bisfosfonater och kiknekros. Forslag, till kliniska
studier for att belysa problemet har tagits fram samt uppdatering av produktinformationen,.
Kerstin C informerade om ett nytt ldkemedel for behandling av osteoporos.

Ndmnden: Det finns en nordisk studie om kdknekros som finns att ta del av och ger en bra
analys av omradet. Men hos kdkkirurgerna dr man fortfarande osdker vad som orsakar
nekroserna, behandlingen eller ingreppen. Namnden anser att man via likemedelsregister
och journaldata skulle kunna fa fram uppgifter och data som kan ge en bra bild av vad som dr
orsakssambanden. Det framkom ocksd bland ledaméterna att det finns ett kvalitetsregister for
kéiknekros som finns att tillgd och hdmta in uppgifter fran.

Information om influensa A(H1N1)-

Peter Stjarnkvist och Ingrid Uhnoo

Peter S och Ingrid U informerade om den globala och nationella utvecklingen av
svininfluensan (influensa A [H1N1]) samt myndigheternas atgédrder och aktiviteter.



Ndmnden: Varfor tar det 4 manader att tillverka vaccin? Man anvinder fortfarande dgg, men
cellbaserad metodik kan paskynda tillverkningen nagot. Hur ldang dr hallbarheten for
vaccinet? For ndrvarande ligger den pd 5 ar men man verkar for att den ska utokas till 7 dr.
Hur manga tillverkare finns det? Det finns 5 tillverkare och 80 % av dem finns i Europa. Ska
man vaccinera sig mot influensa? Ja, om man tillhér riskgruppen dvs. barn, ungdomar och
dldre. Beredskapen i samband med en andra vdag av insjuknande diskuterades.

Olaga liikkemedelsinblandning i kosttillskott

Barbro Gerdén

Barbro G informerade om Fortodol som ér ett kosttillskott som pastas ha effekt mot led- och
muskelvirk och dir man i tva av nio analyserade burkar funnit den ej godkédnda (i Sverige)
lakemedelssubstansen nimesulid vilken kan ge leverpaverkan.

Ndmnden: Sdljs det fortfarande? Nej, tillverkarna bad dterforsdljarna att omedelbart plocka
bort Fortodol fran hyllorna efter avslojandet. Ndmnden stdllde sig fragan om vem som har
skadestdandsansvaret och eftersom det inte finns nagon motsvarande likemedelsforsdkringen
far patienterna sjdlva driva processen mot tillverkarna. Vilka dr det som gor stickproverna
ndr det gdller kosttillskott? Livsmedelsverket gor stickprover i butiker ddr man sdljer
kosttillskott.

NSAID och hjartrisk

Qun-Ying Yue

Qun-Ying informerade om en dansk studie av NSAID med fokus pa kardiovaskuldra
biverkningar och de atgérder som man har vidtagit i Danmark.

Ndmnden: I ndmnden anser att Diklofenak kan vara receptfritt dven fortsdttningsvis.
Anvdndningen dr dndamalsenlig sd ldnge man foljer patientinformationen. Ndmnden dr dock
mer tveksam till forsdljning utanfor apotek.

Antidepressiva

Hans Melander

Né@mnden informerades om resultatsammanstillningar och metaanalyser av antidepressiva
som &r gjorda av TVL, och Likemedelsverket respektive nyligen publicerade i Lancet.
Ndmnden: Behovet av en 6kad samverkan mellan de olika myndigheterna (SBU, TVL och
Ldkemedelsverket) pdtalades for att undvika att olika budskap ges till forskrivarna. Man
framholl ocksd att det finns ett stort behov av denna typ av information om vilka ldkemedel
som dr effektiva och bor rekommenderas.

Motets avslutande
Jan Liliemark tackade alla ledaméter for en intressant och givande dag och pdminde om nésta
lakemedelsndmnd som blir den 18 september respektive 20 november.



