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L e d a r e
Sammandrag 

HHaannnneess  WWaahhllrrooooss
ÖVERDIREKTÖR, PROFESSOR

Läkemedelsverket 

Överraskande problem med läkemedels-
tillgänglighet

På tröskeln till Finlands EU-medlemskap för åtta och ett
halvt år sedan skulle ingen ha trott att problem med lä-
kemedelstillgänglighet skulle bli en följdföreteelse av
medlemskap. Men så har det gått.

Läkemedel godkänns för marknaden genom allt
snabbare och effektivare  registreringsprocedurer. Läke-
medlen ställs emellertid inte nödvändigtvis fram på apo-
tekshyllan till patienternas förfogande. Lidande blir här-
igenom naturligtvis patienterna och hela hälsovården,
men till följderna hör också slöseri med expertresurser
jämte administrativ tomgång.

Ännu år 1993 var alla läkemedel med försäljnings-
tillstånd i praktiken också tillgängliga på marknaden.
Läkemedelslagen förutsatte då att läkemedelspreparatet
skulle bli salufört inom ett år efter att försäljningstill-
ståndet hade beviljats. I annat fall förföll tillståndet. Ett
rimligt pris på läkemedelspreparatet hade förhandlats
fram redan då försäljningstillståndet beviljades.

Enligt situationen i maj  detta år fanns det i Finland
ca 4700 giltiga nationellt beviljade försäljningstillstånd.
Av läkemedelspreparaten i fråga hade bara 77 procent
marknadsförts i Finland. Av försäljningstillstånd som
centralt beviljats av EU hade sedan 1995 ca 700 bevil-
jats här, men tillgängliga i Finland var ännu färre, ca 40
procent. Anmärkningsvärt är också att läkemedelsföre-
tagen allt mer använder Finland som s.k. referensland
som är först om att bevilja försäljningstillstånd, men
också av dessa läkemedelspreparat (ca 260 försäljnings-
tillstånd, mestadels  generiska preparat) har inte mer än
en femtedel  lanserats hos oss.

Tillgänglighetsproblemet gäller alla slags läkemedel.
Som exempel kan nämnas ett hypertoniläkemedel (irbe-

sartan + hydroklortiazid) som fick försäljningstillstånd
år 1998, ett rytmrubbningsläkemedel (dofetilid) och ett
implantat för behandling lårbensbrott (rhBMP-2), för-
säljningstillstånd 1999 resp. 2001, samt ett stort antal
generiska preparat. Vad man än anser om det medicin-
ska värdet av läkemedlen på listan “finns inte” är den
rådande situationen oacceptabel. Vad tjänar det till att
upprätthålla administrativt tunga bedömningssystem
med hög expertis och effektivitet om läkemedlen inte de
facto tas i bruk?

Det finns säkert många orsaker till den situation som
har uppkommit. De kan ha att göra med den finländska
marknadens litenhet och därav följande lönsamhetskal-
kyler.  Saluföring förutsätter nämligen adekvata finsk-
och svenskspråkiga förpackningar och bipacksedlar.
Men någonting som också kan spela en roll i bakgrun-
den – åtminstone enligt läkemedelsindustrin – är pro-
blem i prisförhandlingarna i fråga om upptagning i läke-
medels- och specialersättningssystemet. Problemet för-
svåras av att det  saknas tillräckliga förpliktelser röran-
de  lanseringen. De nuvarande “önskemålsparagrafer-
na” i läkemedelslagen tycks inte räcka till. I EU:s re-
formpaket för läkemedelslagstiftningen har visserligen
en förpliktelse  föreslagits rörande introducerandet, men
i lindrigare form än tidigare i Finland.

Myndigheterna har inte tillräckliga medel  för att ef-
fektivisera  införandet av läkemedel på marknaden. Or-
sakerna till problemet bör i vart fall utredas. Finländar-
na har rätt att anta att läkemedelsinnovationer godkän-
da i EU eller synonympreparat godkända i Läkemedels-
verket är normalt tillgängliga också här.
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Definition, förekomst och 

diagnos 

Enligt en definition av den interna-
tionella smärtforskningsorganisatio-
nen IASP (International Association
for the Study of Pain) är neuropatisk
smärta eller smärta på grund av
nervskada ett smärttillstånd vars
orsak är en skada eller en funktions-
störning i det nervsystem som för-
medlar smärta (1). Termen neurogen
smärta används när funktionsstör-
ningen är reversibel till åtskillnad
från ett neuropatiskt smärttillstånd
som tyder på en bestående avvikelse.
Beroende på platsen för skadan inde-
las de neuropatiska smärttillstånden
i centrala, d.v.s. utgående från cen-
trala nervsystemet (t.ex. smärttill-
stånd efter störningar i blodomlop-
pet i hjärnan), perifera, eller utgåen-
de från perifera nervsystemet (t.ex.
diabetes-neuropati, smärtor efter en
nervskada) eller en kombination av
dessa (t.ex. smärtan efter bältros). 

Man har uppskattat att cirka en
procent av befolkningen i Storbritan-
nien lider av neuropatisk smärta,
d.v.s. att det är fråga om en rätt all-
män åkomma där läkaren är tvung-
en att ta ställning till behandlings-
möjligheterna. Cirka 8 % av hjärn-
infarktpatienterna, 28 % av MS-
patienterna och minst hälften av
ryggmärgsskadepatienterna har neu-
ropatisk smärta. Enligt en finländsk
undersökning led 8 % av patienterna

med vuxendiabetes av perifer poly-
neuropati med domning och känslo-
löshet som de vanligaste symtomen
vid sidan av smärta vid undersök-
ningsögonblicket (2). Hos cirka 5 %
av de patienter som har fått en
skada i det perifera nervsystemet
utvecklas nervskadesmärta. Djurför-
sök tyder på att dispositionen för att
neuropatisk smärta utvecklas efter
en skada på perifera nervsystemet
bestäms av genetiska faktorer.

En förutsättning för behandling-
en av neuropatisk smärta är en riktig
diagnos. Den baserar sig på att sta-
tusfynd som tyder på avvikande
funktioner i känselsinne eller smärta
är neuroanatomiskt logiskt placerade
(t.ex. en nervförgrening eller innerve-
ring vid nervroten) samt diagnostise-
ring av orsakerna till skadan. Symto-
men kan inkludera kontinuerlig
värk, smärta som elchockslika stötar,
allodyni, d.v.s. att en normalt smärt-
fri impuls övergår i smärta, samt
olika avvikande förnimmelser, som
parestesi och dysestesi. Känselsinnet
kan vara överkänsligt eller försvagat
beroende på typen av intryck. Om
diagnosen är uppenbar (t.ex. smärta
efter bältros) behöver man inte efter
en bra anamnes och statusundersök-
ning utföra ytterligare undersökning-
ar, men från fall till fall kan det vara
motiverat att använda avbildnings-,
laboratorie- och neurofysiologiska
undersökningar för att utreda orsa-

kerna till symtomen och samtidigt
möjligheterna till behandling som
lämpar sig kausalt. Vid neuropatisk
smärta är det bara sällan möjligt att
gå kausalt till väga, behandlingen
beror i stället på symtomen. En
inhemsk lärobok innehåller anvis-
ningar för undersökningar av en
patient med kronisk smärta (3).

Mekanismerna vid neuropatisk
smärta har ännu inte klarlagts helt
och hållet. Nervsystemets plasticitet,
d.v.s. förmåga till funktionella och
strukturella förändringar i samband
med olika sjukdomsprocesser, är i en
nyckelställning när neuropatisk
smärta utvecklas. Vid perifert neuro-
patiskt smärttillstånd har man kon-
staterat ökad impulsbildning i smärt-
nervändarna, axonerna, sensorerna
och ganglierna. Detta beror åtmins-
tone delvis på en ökning av mängden
natriumkanaler i nervens cellmem-
bran. Ett annat grundfenomen vid
neuropatisk smärta är den relativa
svagheten i de centrala inhibitorer-
nas mekanismer. Känslighet uppstår
också på det centrala nervsystemets
nivå, där aktivationen av NMDA-
receptorerna har en viktig ställning.
De läkemedel som används vid
behandling av neuropatisk smärta
har flera olika verkningssätt som är
logiska med tanke på de patofysiolo-
giska mekanismerna (tabell 1). Det
vore idealiskt om man för varje pati-
ent kunde välja behandling individu-

Sammandrag 

MMaaiijjaa  HHaaaannppääää
LD, NEUROLOG

HNS, Smärtkliniken, Mejlans sjukhus och neurokirurgiska kliniken, Tölö sjukhus

Läkemedelsbehandling av neuropatisk smärta

Neuropatisk smärta, d.v.s. smärta på grund av nervskada, har traditionellt ansetts vara ett svårbe-
handlat problem. Det finns emellertid nya läkemedel som har visat sig vara effektiva i kontrollera-
de prövningar. Den bästa medicineringen för en patient finner man med hjälp av individuella be-
handlingsförsök. Tricykliska antidepressiva, karbamazepin, gabapentin och tramadol kan prövas
inom primärhälsovården. I problematiska situationer lönar det sig att överväga att sända patien-
ten till en smärtklinik för behandlingsutvärdering.
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ellt enligt de patofysiologiska meka-
nismerna, men detta är åtminstone
ännu inte möjligt. Valet av behand-
ling baserar sig på en systematisk
test av olika läkemedel.

Läkemedelsbehandling av 

neuropatisk smärta

Hos vissa patienter är symtomen så
lindriga att det räcker för dem med
en diagnos och en förklaring av
mekanismen bakom symtomen samt
av smärtans karaktär. Den neuropa-
tiska smärtan fungerar inte som en
varning, utan det är fråga om en
skada på känslobanan som följd av
något besvär. Om symtomen förvär-
ras som följd av olika retningar, är
det inte ett tecken på ytterligare
skada. Patienten uppmuntras att
undvika de saker som mest förvärrar
symtomen och att välja alternativa
funktionssätt; målet är aktivitet och
god livskvalitet trots symtomen. Om
smärtan stör patienten till vardags
är det motiverat att pröva läkeme-
delsbehandling. I en metaanalys där
man jämförde en bedömning av
smärtlindring hos patienter som del-
tagit i en läkemedelsprövning gällan-
de neuropatisk smärta och anmäl-
ningar om smärtans styrka, kunde
man konstatera att en 30 %-ig lin-
dring av smärtan eller en smärtlin-
dring på minst två steg på skalan 
0-10 innebar bra smärtlindring (4).
En lindring av smärtan på minst 50
%, d.v.s. det kriterium som används
för NNT-uträkningar (number nee-
ded to treat) innebär mycket bra
smärtlindring (4, 5).

Valet av läkemedel påverkas av
patientens tidigare erfarenheter av
till buds stående läkemedel, övriga
sjukdomar och medicineringen av
dem, motivationen att pröva på det
föreslagna läkemedlet samt läkemed-
lets pris. Också symtombilden har
betydelse för den ordning i vilken
läkemedlen provas. Om det besvärli-
gaste symtomet är en smärta som
liknar en elektrisk stöt, är det pri-
mära alternativet karbamazepin.
Om åter en äldre multisjuk patient
plågas av beröringskänslighet i
huden efter bältros, är det motiverat
att först pröva lidokainsalva. I bör-
jan av behandlingsförsöket klargör
läkaren läkemedelsdosen för patien-
ten, den väntade nyttan av läkemed-
let och hur snabbt den kan yppa sig,

eventuella biverkningar samt inter-
aktioner med andra läkemedel. Dos-
rekommendationer enligt läkemedel
presenteras i tabell 2. Om effekten
av det testade läkemedlet inte ens
efter dostitrering är tillräcklig enligt
patienten, sätts det första läkemedlet
ut och ett nytt prövas. Efter ett för-
sök med monoterapi kan man vid
behov kombinera läkemedel som
verkar via olika mekanismer. Kom-
plicerad polyfarmaci skall emellertid
undvikas.

Tricykliska antidepressiva

De tricykliska antidepressiva är
hörnstenen för behandling av neuro-
patisk smärta. Effekten har visat sig
vid både centralt och perifert neuro-
patiskt smärttillstånd (5). Man har
inte konstaterat betydande skillna-
der i effekt mellan olika preparat,
men nortriptylin tolereras bättre än
amitriptylin (6). Smärtlindringen är
oberoende av effekterna på sinnes-
stämningen, och den börjar snab-
bare och vid lägre doser. Den första
önskade effekten är ofta att en frag-
mentarisk nattsömn blir obruten.
Den totala nyttan kan bedömas när
läkemedlet har varit i bruk under
några veckor med samma dos. Efter-
som de tricykliska antidepressivas
metaboli varierar i hög grad mellan
olika individer, rekommenderar man
att halten analyseras om patienten
får biverkningar redan vid låga
doser eller om terapisvar uteblir
t.o.m. vid doser på 150 mg per
dygn. Om halten uppföljs kan man

vid behov titrera dosen uppåt om
patienten tål läkemedlet bra. De
vanligaste biverkningarna är trött-
het, torr mun, förstoppning, uriner-
ingssvårigheter och ortostatisk hypo-
toni. Också viktökning, sexuella
störningar och rytmstörningar kan
förekomma. Förändringar i blodbil-
den är sällsynt förekommande kom-
plikation. För att undvika trötthet
skall läkemedlet tas på kvällen i god
tid före sänggåendet. Torr mun kan
lindras genom lokalpreparat som sti-
mulerar salivutsöndringen och för-
stoppningen kan lindras genom lax-
ativ som ökar massan i tarmen.
Läkaren skall vara försiktig då han
eller hon behandlar patienter med
trångvinkelglaukom, prostatahyper-
plasi och hjärtsjukdom. 

Epilepsiläkemedel

Karbamazepin är basläkemedlet vid
behandling av trigeminusneuralgi
och hjälper 70 % av patienterna.
Det har konstaterats vara effektivt
också vid övriga neuropatiska smär-
tor (5). Doseringen bestäms på
samma sätt som vid epilepsi och vid
behov kan läkemedelshalten i seru-
met mätas. I synnerhet i början av
behandlingen skall blodbilden och
levervärdena följas upp. De vanli-
gaste biverkningarna är trötthet,
svindel och hyponatremi. Interak-
tion, baserad på leverenzyminduk-
tion, med många läkemedel, bl.a.
kombinations p-piller, måste kom-
mas ihåg. Karbamazepin och oxkar-
bazepin har konstaterats vara lika

TTaabbeell ll   11 ..   VVeerrkknniinnggssmmeekkaanniissmmeerrnnaa  fföörr   ddee  llääkkeemmeeddeell   ssoomm  aannvväännddss  vviidd
bbeehhaannddll iinnggeenn  aavv  nneeuurrooppaatt iisskk  ssmmäärrttaa

tricykliska antidepressiva serotonin- och noradrenalineffekt

karbamazepin natriumkanalblockering

oxkarbazepin natriumkanalblockering 

tramadol serotonin- och noradrenalineffekt, 
µ-opioidagonism

gabapentin kalciumkanalblockering

lamotrigin natriumkanalblockering, hämning
av frigörandet av glutamat

oxikodon µ-opioidagonism

lokalt lidokain natriumkanalblockering i nervändan
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effektiva vid trigeminusneuralgi (7).
Oxkarbazepin tolereras bättre än
karbamazepin, men i början av
behandlingen är det bra att följa
med natriumnivån i serumet på
grund av eventuell hyponatermi.

Gabapentin har visat sig vara
effektivt vid smärta orsakad av dia-
betes-neuropati, smärta efter bältros
samt fantomsmärta (8-11). Gaba-
pentin sugs upp genom saturering
och det har ingen farmakokinetisk
interaktion med övriga läkemedel
eftersom det inte metaboliseras i
levern utan utsöndras helt och hållet
via njurarna. På grund av säkerheten
hos och effekten av gabapentin
anses läkemedlet, vid sidan av de tri-
cykliska läkemedlen, vara ett första
läkemedel vid ovan nämnda neuro-
patiska smärttillstånd. Gabapentin
doseras tre gånger i dygnet och mål-
dosen vid behandling av smärta är
900-3 600 mg/dygn. Behandlingens
effektivitet kan uppskattas efter
några dagar efter det att måldosen
har uppnåtts. Vanliga biverkningar
är svindel, trötthet och svullnad.

Effekten av lamotrigin visar sig
både vid centrala och perifera neu-
ropatiska smärttillstånd (12-16). För

att undvika utslag höjs dosen myck-
et långsamt. Laboratorieuppföljning
behövs inte och biverkningar utgå-
ende från det centrala nervsystemet
är färre än vid traditionella epilepsi-
läkemedel. På grund av att dostitre-
ringen är långsam begränsas
användningen av lamotrigin till de
fall där man med enklare doserade
medel inte får tillräcklig hjälp.

Opioider

Tramadol verkar både genom för-
medling av opioidreceptorerna samt
serotonin- och noradrenalinsyste-
men. Tramadol som klassificeras
som en svag opioid, orsakar klart
mindre beroende och tolerans än
starka opioider. Effekt har påvisats
vid polyneuropatismärta och smärta
efter bältros (17-19). Till buds finns
både en kapsel/tablett som tas tre
gånger om dagen samt depotprepa-
rat som tas en eller två gånger i dyg-
net. De vanligaste biverkningarna är
illamående, svindel, trötthet och
huvudvärk. Då man använder tra-
madol är det skäl att komma ihåg
interaktionen med antidepressiva;
serotoninsyndrom och stegrade 

halter är möjliga (20).
Tidigare ansåg man att rena

opioider saknade effekt vid neuropa-
tisk smärta men senare har man
konstaterat att en del patienter med
neuropatisk smärta har nytta av
dem. Det långverkande oralt oxiko-
donet har konstaterats ha effekt
både vid smärta efter bältros (21)
och smärta vid diabetes-neuropati
(22). Vid prövningarna används rätt
låga doser, 20–80 mg/dygn. De van-
ligaste biverkningarna är trötthet,
förstoppning och klåda. De starka
opioidernas ställning är fortfarande
instabil vid behandlingen av neuro-
patisk smärta eftersom bara en del
patienter har nytta av dessa läkeme-
del och eftersom starka opioider kan
orsaka beroende. Att sätta in starka
opioider hos andra än cancerpatien-
ter är som regel på specialpoliklini-
kernas ansvar. Att inleda behand-
lingen kräver att läkaren känner
patienten, har grundlig information
om opioidernas effekter och hur
behandlingen skall skötas samt att
patienten är vald på rätta grunder.
Dosen titreras långsamt uppåt
medan terapisvaret och eventuella
biverkningar följs med. Det är bra

TTaabbeell ll   22..   DDoosseerr iinngg  aavv  llääkkeemmeeddeell   vviidd  nneeuurrooppaatt iisskk  ssmmäärrttaa

Läkemedel Början Dostitrering Högsta rek.
dygnsdos

Trisykliska antidepressiva 10–25 mg på kvällen Steg på 10–25 mg 150 mg eller 
3–7 dygns mellanrum enligt halt

Karbamazepin 100 mg x 2 Steg på 100 mg enligt halt
(depotpreparat) 3–7 dygns mellanrum

Gabapentin 300 mg på kvällen Steg på 300–900 mg 3600 mg*
1–3 dygns mellanrum,
läkemedlet doseras 
3 ggr/dygn

Lamotrigin 25 mg x 1 Steg på 25–50 mg 400 mg*
1–2 veckans mellanrum,
läkemedlet doseras
2 ggr/dygn

Tramadol 50 mg x 1 Steg på 50 mg 400 mg
1–3 dygns mellanrum, 
läkemedlet doseras
3 ggr/dygn, 
depotpreparat 2 ggr/dygn

Oxikodon 10 mg x 2 Steg på 10 mg 80 mg*
1–3 dygns mellanrum, 
läkemedlet doseras 
2 ggr/dygn 

* anmäld högsta dos som använts vid prövningar som gäller neuropatisk smärta



att redan vid behandlingens början
sätta in ett medel mot förstoppning
vilket ökar tarmens innehåll. Om
opioiden inte ger kännbar smärtlin-
dring, sätts läkemedlet långsamt ut
genom att dosen minskas.

Topikal lidokain

Lidokain som används utvärtes har
konstaterats vara effektivt både som
gel och plåster vid smärta efter bäl-
tros om patienten har en dynamisk
mekanisk allodyni, d.v.s. en lätt
bestrykning av huden är smärtsam.
Effekten baserar sig på att de över-
aktiva nervändarna lugnas (23, 24).
I Finland får lidokainsalva och plås-
ter med specialtillstånd. Salvan
används tre gånger om dagen på
beröringskänslig hud. Genom att
använda plåster 12 timmar/dygn får
man en effekt som varar hela dyg-
net. Plåstret är mycket dyrt och
FPA:s kostnadstak hjälper inte när
det gäller kostnaderna för specialtill-
ståndspreparat.

Till sist

Även om man har fått användbara
läkemedel för läkemedelsbehandling
av neuropatisk smärta de senaste
åren, kan man fortfarande inte han-
tera värken hos alla patienter på ett
rimligt sätt. Då kan stimulation av
dorsalkolumnen övervägas om det
är fråga om en perifer neuropatisk
smärta. Forskningen på detta områ-
de är livlig, och nya läkemedel vän-
tas komma ut på marknaden under
de närmaste åren. När kunskapen
om den neuropatiska smärtans
mekanismer preciseras, är det möj-
ligt att utveckla läkemedel som base-
rar sig på nya verkningsmekanismer.
I det praktiska arbetet är det bra att
komma ihåg att det stöd som läka-
ren ger patienten är särskilt viktigt
när hjälpen som läkemedelsbehand-
lingen ger förblir liten. Om man får
ett bra terapisvar är besök med
långa mellanrum för att bedöma
situationen och förnya recepten på
sin plats, liksom vid behandlingen
av vilken annan sjukdom som helst.
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Med hjälp av biverkningsregistret
försöker man identifiera nya risker
förknippade med användningen av
läkemedel. Ju mer sällsynta biverk-
ningar det är fråga om, desto större
hjälp ger anmälningar om biverk-
ningar för identifiering av dem. Om
det däremot gäller allmänna biverk-
ningar är det svårt att tolka infor-
mationen. Sådana allmänna biverk-
ningar förekommer rikligt också hos
patienter som inte har fått det
nämnda läkemedlet, varför läkemed-
lets andel av biverkningen ofta är
svår att avgöra.

I Finland är anmälan om läkeme-
delsbiverkningar frivillig, medan
läkarna i t.ex. Sverige och Norge är
förpliktade att anmäla dem. Anmäl-
ningsplikt gör inte nödvändigtvis
registret bättre eftersom frivilligt
anmälande kan ge kvalitativt bättre
anmälningar i stället för en större
mängd anmälningar. Dessutom har
länder där läkarna är förpliktade att
anmäla läkemedelsbiverkningar en
betydande underrapportering (1, 2).

Trots att det finländska anmäl-
ningssystemet är frivilligt hoppas
Läkemedelsverket att alla misstänkta
biverkningar anmäls. Särskilt upp-

manas läkarna att anmäla alla all-
varliga biverkningar: fatala, livsho-
tande, som lett till sjukhusvård eller
förlängd sjukhusvård, biverkningar
som har orsakat funktionshinder
eller -oförmåga samt biverkningar
som har lett till kongenitala anoma-
lier eller missbildningar. Dessutom
uppmanas läkarna att anmäla läke-
medelsinteraktioner, biverkningar av
nya läkemedel som varit kortare tid
än två år på marknaden, ökningar
av frekvensen av misstänkta biverk-
ningar och oväntade biverkningar

som till kvalitet eller styrka avviker
från det som nämns på bipackse-
deln. Det är värt att anmäla också
redan kända biverkningar. I detta
sammanhang är det också skäl att
betona att enbart en misstanke om
en eventuell biverkning räcker till
som motivering för alla anmäl-
ningar.

Anmälningar om biverkning

De senaste åren har det kommit in
700–800 anmälningar om biverk-
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På grund av thalidomidolyckan i skiftet mellan 1950- och 1960-talet rekommenderade Världshäl-
soorganisationen WHO år 1963 att man för att undvika liknande situationer skulle börja följa upp
biverkningarna av läkemedel. Medicinalstyrelsen uppmanade åren 1962, 1966 och 1982 i cirkulär
till läkarna dessa att inrapportera biverkningar av läkemedel. Den nyaste normen om anmälan av
biverkningar av läkemedel är Läkemedelsverkets anvisning 4/2001 av år 2001. I början samlades
anmälningarna i mappar, men från och med år 1973 har inkomna anmälningar sparats i ett data-
behandlingssystem. I detta databaserade register har nästan 17 000 anmälningar om biverkningar
samlats sedan år 1973.
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ningar årligen (figur 1). De allvarliga
biverkningarna utgör cirka hälften
av anmälningarna. Detta är emeller-
tid bara en bråkdel av det faktiska
antalet betydande biverkningar.
Nyligen framfördes t.ex. i en studie
presenterad i Suomen Lääkärilehti
att det år 2000 på Helsingfors uni-
versitetssjukhus hade inträffat 75
dödsfall som man ansåg antingen
säkert eller sannolikt bero på biverk-
ningar av läkemedel (3). Som inci-
dens för dessa dödsfall fick man 5
% relaterade till alla dödsfall år
2000 på HUCS. Till Läkemedelsver-
kets biverkningsregister inkom
samma år 25 anmälningar där pati-
enten hade avlidit på grund av en
läkemedelsbiverkning och 8 anmäl-
ningar där biverkningen hade med-
verkat till patientens död. Av dessa
anmälningar kom bara en från
HUCS.

De centralaste läkemedelsgrupper
som har anmälts är mikrobläkeme-
del, läkemedel för sjukdomar i nerv-
systemet, läkemedel för hjärt- och
blodkärlssjukdomar samt läkemedel
för sjukdomar i stöd- och rörelseor-
ganen (tabell). I biverkningsrappor-
terna uppgavs olika eksem som
åtminstone ett av symtomen i unge-
fär en fjärdedel av alla fall, övriga
vanliga biverkningar var olika all-
männa symtom samt biverkningar i
blodbilden, matsmältningskanalen,
andningsorganen eller nervsystemet
(figur 2). 

Raportering av biverkningar

Läkemedelsverkets huvudsakliga sätt
att samla information är genom
blankett 720r Anmälan om miss-
tänkt läkemedelsbiverkning. Blan-
ketten fås på Läkemedelsverket och
likaså avgiftsfritt på Edita, med
returkuvert med betalt porto. Dess-
utom finns blanketten på Läkeme-
delsverkets webb i en version som
kan skrivas ut http://www.nam.fi/
svenska/uploads/svenska/Anm_om_bi
verkn.pdf.

Det finns vissa särskilda aspekter
som är viktiga att beakta då man
fyller i blanketten, men som i detta
sammanhang kan behandlas endast i
huvuddrag. Punkterna för person-
uppgifter är viktiga för att ålder
(barnpatient, vuxen, åldrande pati-
ent) samt kön skall framgå. Dessut-
om är det viktigt att i anmälan

nämna tidpunkter då både medicine-
ringen och biverkningen började för
att det skall gå att ställa dem i rela-
tion till varandra. Vid misstanke om
interaktion och för att annan medi-
cinering skall kunna bedömas är det
likaså viktigt att fylla i punkten
“Annan samtidig medicinering”, om
uppgifterna tillgängliga. Då man tar
ställning till ett misstänkt läkeme-
dels andel av en biverkning är upp-
gifter om tidpunkten då läkemedlet
sattes ut, återhämtningen efter
biverkningarna samt eventuell förny-
ad utsatthet viktiga.

I den fritt formulerade beskriv-
ningen av biverkningen är det önsk-
värt att läkaren förutom symtombe-
skrivningen/diagnosen anmäler even-
tuella laboratorievärden, både innan
biverkningarna satte in, medan de
pågick och under konvalescensen.
Alternativen b och c under punkt 7

på blanketten, den rapporterandes
bedömning av hur allvarliga biverk-
ningarna var, uppfattas som svåra
att tolka eftersom inga tydliga ifyll-
ningsanvisningar ges. Som en livsho-
tande situation tolkas inte eventuella
hot, utan endast situationer där för-
sta hjälpen-åtgärder är nödvändiga
med tanke på patientens liv och
hälsa. Som situationer som kräver
sjukhusvård har man inte tolkat
besök på poliklinik och jourmottag-
ning eller selektiva åtgärder som inte
är förknippade med livsfara eller en
hotande situation. Som bestående
men eller nedsatt funktionsförmåga
kan man däremot tolka bl.a. en för-
svagning av rörelseförmågan eller
sinnesfunktionerna (t.ex. syn, hör-
sel).

IInnddeellnniinngg  eennll iiggtt   llääkkeemmeeddeellssggrruupppp  aavv  aannmmäällnniinnggaarr   ssoomm  åårreenn  11997733––22000022
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% av anmälda
läkemedel

Läkemedel för sjukdomar i matsmältningsorgan och ämnesomsättning 5
Läkemedel för blodsjukdomar 2
Läkemedel för hjärt- och blodkärlssjukdomar 17
Läkemedel för hudsjukdomar 2
Läkemedel för sjukdomar i köns- och urinorganen, könshormon 5
Hormonpreparat (inte könshormon) 1
Läkemedel mot infektioner 28
Cancermedicin och biologisk behandling av cancer 3
Läkemedel för sjukdomar i stöd- och rörelseorganen 11
Läkemedel som påverkar nervsystemet 19
Läkemedel som används för att fördriva parasiter och insekter 1
Läkemedel för sjukdomar i andningsorganen 3
Läkemedel för ögon- och öronsjukdomar 1
Övriga 2

8,5 %

6,7 %

8,6 %

11,6 %

2,5 %

4,6 %

2,7 %6,9 %2,3 %
7,1 %

24,6 %
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Bedömning av anmälningar

De biverkningsanmälningar som
kommer in till Läkemedelsverket
behandlas varje vecka vid expertmö-
ten på avdelningen för läkemedelssä-
kerhet, där man gör en bedömning
av relationen mellan orsak och ver-
kan för de inkomna anmälningarna
samt en uppskattning av allvarlig-
hetsgraden. I en majoritet av fallen
sänder läkarna sin information om
biverkningar till Läkemedelsverket.
Innehavaren av försäljningstillstån-
det får vid misstanke om både all-
varlig och icke-allvarlig biverkning
en kopia av anmälan utan person-
uppgifter om patienten. Om den
avsändande läkaren önskar att
enbart Läkemedelsverket skall få
information om vem som har skick-
at in anmälan sänds uppgifterna i
biverkningsanmälan till innehavaren
av försäljningstillståndet utan läka-
rens namn och kontaktuppgifter.
Läkaren kan också skicka anmälan
till innehavaren av försäljningstill-
ståndet som är förpliktigad att inom
15 kalenderdygn till Läkemedelsver-
ket rapportera alla allvarliga biverk-
ningar i Finland som innehavaren
har fått vetskap om. 

Läkemedelsverket rapporterar de
anmälningar om allvarliga biverk-
ningar till EMEA, de övriga EU-
medlemsstaterna samt WHO:s data-
bas.

En stor del av de vanliga biverk-
ningarna kommer fram redan under
de prövningar som görs för att
utveckla ett nytt läkemedel. Innan
försäljningstillståndet beviljas har
emellertid det nya läkemedlet som
mest prövats på bara några tusen
patienter. Av denna anledning kom-
mer sällsynta biverkningar, som
förekommer hos färre än en patient
av tusen som fått läkemedlet, ofta
inte fram i de kliniska prövningarna.
Innan försäljningstillståndet har
beviljats är också erfarenheterna av
skadorna vid en långvarig behand-
ling begränsade. Ur kliniska pröv-
ningar gallras ofta eventuella riskpa-
tienter bort men efter det att försälj-
ningstillstånd har beviljats utvidgas
användningen av läkemedlet ofta
också till dylika patientgrupper.
Biverkningsrapporteringen täcker
hela den population som använder
ett läkemedel i en verklig behand-
lingssituation varvid biverkningar
som konstateras hos riskgrupper

också lättare kommer till synes. Av
samma orsak avslöjas också många
problem i samband med interaktion
först vid den egentliga användningen
inom vården.

Som teknisk grund för en biverk-
ningsanmälan räcker en misstanke
om ett samband mellan läkemedels-
behandlingen och symtom och fynd.
Det är viktigt att också ovissa miss-
tankar och märkliga iakttagelser
anmäls. I enstaka fall är det nästan
omöjligt att påvisa relationen mellan
orsak och verkan men om man får
oberoende iakttagelser ur olika käl-
lor kan en misstanke om en biverk-
ning orsakad av ett nytt läkemedel
stärkas.

Läkemedelsregistret är ett dåligt
redskap för en kvantitativ bedöm-
ning av läkemedelsbiverkningar
eftersom anmälningarna i verklighe-
ten representerar en okänt stor andel
av de i verkligheten inträffade
biverkningarna, utvalda på varieran-
de grunder. Underrapportering är
enligt olika undersökningar vanliga-
re för icke-allvarliga och förut
kända biverkningars del än för all-
varliga och oväntade biverkningar
(1,2 och 4), varvid biverkningsan-
mälningarnas viktigaste värde ligger
i att peka ut nya och allvarliga sig-
naler.

Vad informationen i biverknings-
registret gäller skall man förhålla sig
särskilt försiktig till en inbördes
jämförelse av läkemedlens säkerhet.
Mängden anmälningar om ett läke-
medel varierar vid olika tidpunkter
beroende på hur allmänt läkemedlet
används, hur nytt det är och hur
offentligt, och på flera andra fakto-
rer som är oberoende av läkemedels-
effekten. Ett nytt läkemedel anmäls
under de första åren det är i använd-
ning mångfalt mer än under senare
år. Nyheter i medierna om biverk-
ningar kan också öka mängden
anmälningar om ifrågavarande
biverkningar. 

En källa som ger mer informa-
tion om biverkningar är välplanera-
de epidemiologiska undersökningar,
genom vilka man bl.a. kan få upp-
skattningar av biverkningens inci-
dens och jämförande uppgifter gäl-
lande risker mellan olika läkemedel.
Med hjälp av prekliniska prövningar
kan man försöka reda ut uppkomst-
mekanismerna för eventuella biverk-
ningar.

När någon biverkning efter
utredningar framstår som ny och
betydande kan man vidta åtgärder
för att hindra ytterligare biverkning-
ar. Dylika åtgärder är bl.a. att till
produktinformationen för preparatet
lägga till information om biverk-
ningen och varningar och försiktig-
hetsåtgärder i samband med den.
Andra åtgärder kan vara bl.a. en
användningsbegränsning, t.ex. över-
föring av OTC-medicin till recept-
belagt eller en begränsning av indi-
kationerna och användargrupperna.
Genom bulletiner eller brev som
publiceras på Läkemedelsverkets
webbplats (www.nam.fi) kan läkar-
nas uppmärksamhet påkallas. 
I ytterlighetsfall kan produkten
beläggas med försäljningsförbud och
vid behov kan försäljningstillståndet
för läkemedlet återtas. Den slutgilti-
ga behandlingen av fall av betydelse
förknippade med säkerheten sker i
allmänhet vid EU:s kommitté för
läkemedelspreparat (CPMP), vars
bedömning leder till ett kommis-
sionsbeslut som binder alla med-
lemsland i EU. 

Ett exempel på läkemedelsbiverk-
ningar som iakttagits med hjälp av
Finlands biverkningsregister är bl.a.
de livshotande agranulocytosfall
orsakade av klozapin som år 1975
ledde till ett användningsförbud för
klozapin. Eftersom klozapin emeller-
tid har effekt vid schizofreni som är
behandlingsresistent mot övriga neu-
roleptika beviljades läkemedlet för-
säljningstillstånd på nytt år 1990, på
skarpt avgränsade villkor. Som ett
färskare exempel kan vi nämna de
allvarliga leverreaktioner som iaktta-
gits i samband med den antiinflam-
matoriska analgetikan nimesulid,
som utvärderas just nu vid CPMP.
Försäljningen av nimesulid är som
bäst förbjuden i Finland.

Anmälan av biverkningar är en
viktig del av övervakningen av läke-
medel som har fått försäljningstill-
stånd, efter att de har kommit ut på
marknaden. Biverkningsregistrets
effektivitet beror emellertid på
läkarnas aktivitet och påpasslighet.
Läkemedelsverkets avdelning för
läkemedelssäkerhet vill tacka alla
som har lämnat in biverkningsan-
mälningar och uppmuntra till en
aktiv rapportering också i framti-
den. Avdelningen önskar också i
framtiden ett intimt och fruktbart
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samarbete i strävan mot en bättre
och tryggare läkemedelsbehandling.
Läkemedelsverket informerar om
anmälningar som har kommit in till
registret bl.a. i de översikter som
publiceras i TABU. Om en läkare
som har lämnat in en anmälan
önskar personlig respons eller annan
information om sin biverkningsiakt-
tagelse, kan han eller hon ta kontakt
med Läkemedelsverket, bl.a. med
författarna till denna artikel.
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Försiktighetsåtgärder gällande användningen av telitromycin
för patienter med Myasthenia gravis

Telitromycin (Ketek) hör till en ny grupp antibiotika, ketoliderna. De är strukturellt nära besläktade med makrolidan-
tibiotika och telitromycin är ett halvsyntetiskt derivat av erytromycin. Preparatet fick försäljningstillstånd i EU i juli
2001 för behandling av följande infektioner i andningsvägarna: pneumoni i öppen vård, plötslig försämring av kro-
nisk bronkit, akut sinuit samt tonsillit/faryngit. I Finland kom Ketek ut på marknaden ett år sedan.

Det har nyligen kommit internationella rapporter om försämring av den sällsynta autoimmunsjukdomen Myasthena
gravis som orsakar muskelsvaghet samt om andningsinsufficiens hos Myasthena gravis-patienter som fick telitromy-
cin. Ett av dessa fall ledde till döden. Förvärrad muskelsvaghet, andnöd eller svår plötslig andningsinsufficiens före-
kom några timmar efter det att den första dosen av läkemedlet hade tagits. Man känner tillsvidare inte till mekanis-
merna bakom försämringen av Myasthenia gravis-symtomen vid användningen av telitromycin.

Vi ber läkarna fästa vikt vid följande

•  Rapporter har förekommit om eventuellt livshotande försämring av Myasthena gravis hos patienter som behandlas
med telitromycin

•  Telitromycin rekommenderas inte för patienter med Myasthena gravis om andra alternativ finns

•  När behandling med telitromycin inleds för en Myasthena gravis-patient, skall patientens tillstånd följas upp nog-
grant

•  Patienter med Myasthena gravis skall uppmanas att omedelbart söka sig till läkarvård om symtomen förvärras un-
der telitromycinbehandling

•  Om symtomen förvärras, skall erforderliga vårdåtgärder sättas in och telitromycinbehandlingen avbrytas.
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Med ett läkemedel avses ett preparat
eller ämne för invärtes eller utvärtes
bruk för att förbättra, lindra eller
förebygga ett sjukdomstillstånd eller
dess symtom hos människa eller
djur. Som läkemedel avses också ett
sådant preparat eller ämne för invär-
tes eller utvärtes bruk som används
för att utröna hälsotillståndet eller
sjukdomsorsaker eller för att åter-
ställa, korrigera eller modifiera fy-
siologiska funktioner hos människa
eller djur (Läkemedelslagen 3 §).

Läkemedelsverket har uppgjort
en förklarande förteckning över de
ämnen som skall klassificeras som
läkemedel http://www.nam.fi/sven-
ska/lagstiftning/lakemedelsforteck-
ning/index.html. De ämnen som in-
går i läkemedelsförteckningens bila-
ga 1 och de droger som ingår i bila-
ga 2 kan betraktas som läkemedel.
Ämnena och drogerna i läkemedels-
förteckningen är uppräknade i alfa-
betisk ordning enligt de latinska
namn, men också de finska och
svenska namnen ingår.

Med läkemedel förstås även övri-
ga ämnen och droger som används
enligt läkemedelslagen 3 § och som
medicinskt kan jämställas med äm-
nena i bilaga 1 och drogerna i bilaga
2. Övriga preparat som klassificeras
som läkemedel kan vara preparat el-
ler ämnen som till form, samman-
sättning, tillverkningssätt eller verk-
ningsmekanism skiljer sig från vanli-
ga läkemedel men som används som
läkemedel. Dylika är t.ex. radioakti-
va läkemedelsberedningar, allergen-
preparat och medicinska gaser. 

Som läkemedel kan också klassi-
ficeras preparat vilkas dygnsdos in-
nehåller en mängd vitaminer eller
mineralämnen som överskrider
mängden i läkemedelsförteckningens
bilaga 3. Vitamin- och mineralpre-

parat för barn betraktas som läke-
medel.

Läkemedelsförteckningen fast-
ställs vart tredje år. Senast fastställ-
des den år 2000, d.v.s. följande läke-
medelsförteckning publiceras i år.

Klassificering av läkemedel

Enligt läkemedelslagen ankommer
det på Läkemedelsverket att besluta
om ett ämne eller preparat anses va-
ra läkemedel. Klassificeringsbeslutet
fattas för varje preparat skilt för sig,
varvid preparatet klassificeras an-
tingen som läkemedel, icke läkeme-
del eller en medicinteknisk produkt.
Beslutet påverkas både av prepara-
tets sammansättning och använd-
ning. Preparatet klassificeras som en
medicinteknisk produkt om det upp-
fyller de krav som ställs på det i lag
(Lagen om produkter och utrustning
för hälso- och sjukvård 1505/94 3§).

Skriftlig ansökan

För klassificering behövs en skriftlig
klassificeringsansökan (enbart ett e-
brev räcker inte till). Av klassifice-
ringsansökan och dess bilagor skall
följande framgå
• preparatets namn
• noggrann kvalitativ och kvantita-

tiv sammansättning
• redovisning av användningssyftet
• bilder av förpackningar
• information om eventuell klassifi-

cering i annat land

Klassificeringsansökan skall åt-
följas av fullständiga kontaktuppgif-
ter för den sökande med tanke på
eventuella tilläggsfrågor.

Beslutet kostar 85 euro och fås
inom 1–2 månader efter det att an-
sökan har sänts in. Beslutet sänds

skriftligt till den som framfört ansö-
kan.

Efter klassificeringsbeslutet

När preparatet har klassificerats
som läkemedel får det inte saluföras
som livsmedel i handeln. För ett pre-
parat som har klassificerats som lä-
kemedel söks försäljningstillstånd
som läkemedel. Om man vill sälja
preparaten i Finland, information
om hur man söker försäljningstill-
stånd finns också på webbplats
http://www.nam.fi/svenska/overvak-
ning/forsaljningstillstand/index.html

Tillverkaren är ansvarig för för-
säljningen av produkten och valet av
korrekt försäljningskanal.

Tillverkaren ansvarar också för
att ett preparat klassificerat som lä-
kemedel avlägsnas från butiker som
säljer hälsokostprodukter. 

Anvisningar om marknadsföring
och tagande i bruk av medicintek-
niska produkter ingår i lagen om
produkter och utrustning för hälso-
och sjukvård.

Mera information på webbplats

Information om frågor i samband
med klassificering ingår på Läkeme-
delsverkets webb http://www.nam.fi/
svenska/lagstiftning/klassificering/in-
dex.html. Där presenteras också i ta-
bellform klassificeringsbeslut som
Läkemedelsverket har fattat. I tabel-
len nämns deklaration i det klassifi-
cerade preparatet, anmält använd-
ningssyfte och klassificeringsbeslutet
(läkemedel/medicinteknisk produkt).
Klassificering av preparatet innebär
emellertid inte att preparatet har
försäljningstillstånd. 

En fråga om klassificering

Sammandrag  
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Avdelningen för läkemedelssäkerhet
Läkemedelsverket
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I dag finns det ett flertal olika bröst-
implantat på marknaden. De flesta
har ett silikonhölje, med silikongel,
saltlösning, hydrogel eller sojaolja
på insidan. Implantatens egenskaper
som hållbarhetstid, fasthet och mo-
lekylmigration varierar. Mest har
man i offentligheten diskuterat häl-
soriskerna i samband med implantat
med silikongel. Bröstimplantat an-
vänds både i reparativ kirurgi och i
kosmetisk kirurgi. 

De första bröstimplantaten inope-
rerades på kvinnor redan i början av
60-talet. Även om implantat började
inopereras i större skala för ett par
tiotals år sedan startade diskussionen
om oönskade biverkningarna och
nyttan med dem först för drygt tio år
sedan. Till detta medverkade biverk-
ningar och komplikationer som ota-
liga kvinnor hade upplevt och som i
USA ledde till en grupptalan mot vis-
sa tillverkare och medling om ersätt-
ningar. Vanliga skador som bröstim-
plantaten har fört med sig var bl.a.
en känsla av tyngd, förhårdnader, in-
kapslingar, rupturer och smärtor på
grund av dem. Misstankar om att si-
likon eventuellt på lång sikt skulle ha
sipprat ut i vävnaden har lett till oli-
ka undersökningar på många håll.

Inom EU har man följt med
undersökningarna om bröstimplan-
tat och situationen i världen under
flera års tid. Till Europaparlamentet
riktades år 1998 en vädjan som
krävde förbud mot silikongelimplan-
tat. Utgående från vädjan lät parla-
mentet göra en utredning om hälso-
riskerna med silikonimplantat, sär-
skilt bröstimplantat. Undersökningen
slog fast att det inte finns några
vetenskapliga bevis för en koppling
mellan bröstimplantat med silikongel
och sjukdomar. Undersökningen
konstaterade emellertid att problem

förorsakades främst av produktmo-
deller och andra egenskaper. Proble-
men berodde närmast på läckage,
kapselskrumpning och bristningar i
höljet.

De följande diskussionerna mel-
lan kommissionen, Europaparlamen-
tet och de nationella myndigheterna
ledde till ett brett samförstånd om en
gemenskapspolitik som innebar att
nuvarande regelverk behålls, men att
särskilda, avgörande åtgärder för
ökad och förbättrad patientinforma-
tion, spårning och övervakning, kva-
litetskontroll och kvalitetssäkring
samt forskning om centrala problem
inom området skulle vidtas. Parla-
mentets och kommissionens samtidi-
ga verksamhet för att öka patien-
tens/klientens trygghet har snabbt
fört med sig olika åtgärdsförslag och
rekommendationer. Dessutom har
riskklassen för bröstimplantaten för-
ändrats för att förbättra kvalitet och
säkerhet.

Åtgärder inom EU

Direktiv om omklassificering av
bröstimplantat

Europeiska gemenskapernas kom-
mission har 3.2.2002 utfärdat ett
direktiv 2003/12/EG om omklassifi-
cering av bröstimplantat. Med stöd
av direktivet flyttas bröstimplantat
från klass II b till den mest krävande
riskklassen III, avvikande från klassi-
ficeringsreglerna gällande medicin-
tekniska produkter (1). Med hjälp av
denna reform försöker man förbättra
bedömningen av kvaliteten på bröst-
implantat genom att kräva en värde-
ring av implantatens planeringsun-
derlagen, utförd av de anmälda orga-
nen. 

Bröstimplantat som kommit ut
på marknaden före 1.9.2003 skall
genomgå ny evaluering före
1.3.2004. Medlemsstaterna skall
senast 1.8.2003 offentliggöra de för-
fattningar som direktiven förutsätter
och som skall tillämpas från och
med 1.9.2003.

Kommissionens meddelande
15.11.2001och arbetsdokument
14.2.2003 om de av medlemsstater-
na godkända nationella åtgärderna

Det centrala innehållet i kommissio-
nens rådgivande meddelande
behandlar de grundläggande säker-
hetsbestämmelserna gällande bröst-
implantat och förfarandena för
bedömning av överensstämmelse
samt den information som erbjuds
personer som överväger att skaffa ett
bröstimplantat. Rekommendationer
riktar in sig på parallella åtgärder; en
tillräcklig och ändamålsenlig infor-
mation till användaren, anvisningar
för inhämtande av patientens medgi-
vande, krav riktade mot reklam samt
allmänt taget uppföljning av inopere-
rade implantat och spårningsåtgär-
der. 

Arbetsdokumentet behandlar
nationella åtgärder i anknytning till
patientens välinformerade samtycke,
nationella register och reklam gällan-
de bröstimplantat.

Europaparlamentets betänkande
Parlamentet godkände betänkandet
A5-0008/2003,13.2.2003, som tar
ställning till åtgärderna i samband
med kommissionens meddelande.
Parlamentet förordar bl.a. att inope-
rering av implantat hos kvinnor
under 18 år tillåts endast av medicin-
ska skäl. Det kräver också att över-
vakningen av marknadsföringen

Nya bestämmelser och rekommendationer för
bröstimplantat inom EU-området

HHeellyy  RReeiinniikkkkaa--RRaaiilloo,,  ÖVERINSPEKTÖR
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Avdelningen för medicintekniska produkter
Läkemedelsverket
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effektiviseras för att hindra felaktig
och missvisande information. Parla-
mentet kräver inte ett totalt förbud
av bröstimplantat men rekommende-
rar specialåtgärder genom vilka
informationen till användarna för-
bättras. I betänkande föreslås det
även att reklam för bröstimplantat
och -operationer riktad till den stora
allmänheten skall förbjudas. Parla-
mentet godkände i sin kommuniké
en justering, som kräver att man tar
i bruk ett patientkort för den som
får ett implantat. Av kortet framgår
implantatets specialegenskaper och
fortsatta åtgärder efter operationen. 

Parlamentets och kommissionens
rekommendationer gäller ärenden
som hör till medlemsstaternas natio-
nella befogenheter, varför möjlighe-
terna att godkänna åtgärderna på
samfundsnivå är ringa.

Situationen i Finland

Ett flertal av kommissionens och
parlamentets rekommendationer är
sådana att de för att genomföras i
Finland kräver politiskt beslutsfat-
tande och lagstiftningsåtgärder, som
t.ex. en högre åldersgräns för opera-
tionerna, förbud av reklam o.s.v.
Viktigt i rekommendationerna är att
kunden i god tid före bröstimplan-
tatsoperationen får neutral och till-
räcklig information. Det är viktigt
att ett förtroendefullt samtal förs
mellan implantatmottagaren och den
opererande läkaren innan beslut om
det kirurgiska ingreppet fattas. Det
skapar en bra grund för uppkomsten
av ett långvarigt behandlingsrelation. 

Till Läkemedelsverkets kompe-
tens hör de åtgärdsförslag i medde-
landet som berör övervakningen av
de bröstimplantat som finns på
marknaden, risksituationer samt
övervakning av marknadsföringen av
bröstimplantat.

Risksituationer 

Läkemedelsverket upprätthåller ett
register över risksituationer. Lagen
om produkter och utrustning för
hälso- och sjukvård förpliktar såväl
tillverkare som personer som yrkes-
mässigt använder medicintekniska
produkter måste göra anmälningar
om alla alvarliga risksituationer gäl-
lande medicintekniska produkter till
Läkemedelsverket (2). Skyldighet att

anmäla en risksituation gällande
medicintekniska produkter kan upp-
stå dels på grund av felaktig funk-
tion och/eller som följd av bristfällig-
heter i information som getts om
dem, dels då produkter som strider
mot bestämmelserna återkallas från
marknaden. 

Endast en anmälan om en risksi-
tuation i samband med ett bröstim-
plantat har registrerats i Finland. Det
gällde ett implantat som inoperera-
des år 1973 och som gick sönder år
1997. Avsaknaden av anmälningar
betyder inte nödvändigtvis att inte
fler motsvarande fall skulle ha inträf-
fat i Finland. Anmälningar har kan-
ske i misstag inte blivit inlämnade,
eftersom man inte har förstått att det
har varit fråga om risksituationer
som kräver anmälan. Som ett exem-
pel på begreppet farlig risksituation
tillämpat på en bröstimplantation
kan man nämna en operation som
måste utföras på nytt på grund av
skada eller förändring som implanta-
tet förorsakar. Ett dylikt fall skall
anmälas till Läkemedelsverkets
biverkningsregister. En anmälan
behöver inte lämnas in gällande en
sådan förnyad operation som man
fattat beslut om på grund av en för-
ändring av implantatets storlek eller
position eller på grund av en sådan
infektion som förorsakats av något
annat än implantatet.

Att reda ut en risksituation ligger
i första hand på tillverkarens ansvar.
Läkemedelsverket följer med att
åtgärderna är tillräckliga, deltar vid
behov i utredningarna och bedömer
situationen och behovet av informa-
tion.

Genom anmälningar om risksitu-
ationer får Läkemedelsverket värde-
full information också om implanta-
ten, deras säkerhet och hur de upp-
fyller kraven samt de faktorer som
orsakar eller bidrar till att oförutsed-
da och oönskade situationer uppstår
i samband med användningen av
produkten.

Uppföljning av användningen av

bröstimplantat

Läkemedelsverket upprätthåller ett
implantatregister där information
om ortopediska proteser och tandim-
plantat samlas. Registret kan vid
behov utvidgas att omfatta också
andra implantat. Läkemedelsverket

har inte ansett det ändamålsenligt att
samla uppgifter om bröstimplantat i
registret eftersom man inte har
ansett att en uppföljning av säkerhe-
ten och hållbarheten ger särskilt stor
nytta, på grund av materialets liten-
het och det alltför stora antalet vari-
abler.

Lagen om produkter och utrust-
ning för hälso- och sjukvård förplik-
tigar redan nu hälsovårdsenheterna
att upprätthålla ett register över alla
implantat avsedda att bestående ino-
pereras på en människa. Med hjälp
av dessa register kan enheterna
snabbt spåra produkter i lagret samt
vid behov också sina klienter som
fått ett implantat.

Läkemedelsverket kommer i år
att aktivt följa med reklamen för
bröstimplantat med beaktande av
parlamentets krav om att vid mark-
nadsföringen av bröstimplantat
säkerställa att felaktiga och missvi-
sande uppgifter inte ges. 

Trots produktutveckling, allt
strängare krav och övervakning kan
bröstimplantat ge upphov till risksi-
tuationer. De kan ha biverkningar på
samma sätt som andra främmande
föremål som opereras in i kroppen.
Det är troligt att implantaten måste
förnyas någon gång under patientens
livstid. Nyttan med implantaten och
förväntningarna på slutresultatet är i
allmänhet subjektiva. Av denna
anledning är det mycket viktigt att i
förväg berätta tillräckligt mycket om
nyttan och riskerna med dem. Ända-
målsenlig information är en förut-
sättning för en bra och kontinuerlig
behandlingsrelation. 

Läs mer på kommissionens webb-
plats http://europa.eu.int/comm/
enterprise/medical_devices/.

1.  Direktiv 93/42/EEG artikel 11 och
bilaga IX

2.  Med en allvarlig risksituation avses
en sådan förändring eller störning hos
produkter och utrustning för hälso- och
sjukvård eller deras prestanda som har
orsakat eller skulle ha kunnat orsaka all-
varlig hälsoförsämring eller död för pati-
enten, användaren eller en annan person.
Se mer på webbplats http://www.nam.fi/
svenska/lagstiftning/anvisningar.html 
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