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Ny varningar angaende SSRI

I Nya likemedel introduce-
ras med vissa reservationer och
varningar, men dessa ir resul-
tatet av mycket kortfattade och
begrinsade studier. All anvéind-
ning av nya likemedel &r darfor
forknippad med en viss experi-
mentkaraktér. Det dr dérfor vik-
tigt att nya och ovintade biverk-
ningar rapporteras fran den kli-
niska vardagen. Detta sker i allt-
for liten omfattning, varfor nya
och ovanliga biverkningar ob-
serveras alltfor sent. Manga hin-
ner drabbas innan varningarna
far genomslag.

SSRI har pa kort tid etable-

rats pa marknaden som stan-
dardmedel mot sinkt stim-
ningsldge. SSRI forskrivs i stor
omfattning och méanga anser
inda att manga deprimerade pa-
tienter inte far den medicinering
de borde ha glddje av. Andra
hévdar att det sker en omfattan-
de over- eller felmedicinering.
Ett faktum é&r att uppfoljningen
ir svar och ibland bristfillig och
att manga recept forlangs slent-
rianmassigt.

SSRI och osteoporos

Sedan ldnge finns ett etable-
rat samband mellan SSRI och
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NORRBOTTENS LANS LANDSTING SOKER

Till utvecklingsenheten,

Norrbottens lans landsting, Lakemedels-
sektionen, sdker en legitimerad l&kare vars
huvuduppdrag kommer att vara rollen som
ordférande fér Norrbottens Lékemedels-
kommitté. Tjansten ar delad pa 50 % klinisk
verksamhet och 50 % lakemedelskommit-
téarbete. Mojlighet finns att anpassa arbets-
uppgifter och arbetstider efter dina kvalifika-
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osteoporosrelaterade frakturer.
Man kan missténka att SSRI dr
ogynnsamt fér bennybildning-
en, men det dr oomtvistat att
de dr forknippade med en 6kad
fallrisk och dirigenom med
okad frakturrisk hos dldre. Or-
saken till fallen och en férmo-
dad yrsel dr mer oklar. Nu har
man kanske kommit nirmare en
forklaring.

SSRI och hjart-
rytmrubbningar

Lundbeck Sverige har i samar-
bete med Likemedelsverket 1!
uppdaterat anvindningsrekom-
mendationerna for sin storsilja-
re CIPRAMIL och dess generi-
ka. De @ndrade dosrekommen-
dationerna och varningssigna-
lerna giller dven escitalopram.
Aven andra SSRI berdrs. En ny
studie har nu, efter manga ar,
visat pa hjértrytmrubbningar
och doseringsrekommendatio-
ner och kontraindikationer har
darfor skarpts.

Citalopram har visats ge dos-
beroende 6kning av QT-in-
tervallet och dkad forekomst
av ventrikuldr arytmi inklu-
sive Torsade de Pointes. Man
har ocksa noterat att de allt ho-
gre doserna i praxis inte lett till
motsvarande effektokningar,
varfor maxdosen sénkts till 40
mg dagligen hos i 6vrigt friska
personer. Hos dldre med ned-
satt leverfunktion &r dosen yt-
terligare reducerad till 20 mg
som maximal dos. Okad risk for
rytmrubbningar foreligger dven
hos patienter med hjértsvikt,
hjartinfarkt, bradycardi och hy-
pokalemi eller hypomagnese-
mi, eller patienter som behand-
las med likemedel som kan ge
dessa bieffekter.

Sammanfattning
Efter manga ars anvindning av
ett “baslikemedel” med allt vi-
dare indikationer och stigande
dosering har man nu identifie-
rat potentiellt allvarliga biverk-
ningar som tydligt begridnsar an-
viandningsomrédet for SSRI-
gruppen. Situationen dr darfor
generellt larorik och kan kanske
forklara en del av de allt vanli-
gare fallolyckorna bland éldre.

Medicineringen bland 4ld-
re maste ses over och doser re-
duceras. Forsoksvis utsittning
rekommenderas enligt de rikt-
linjer som finns i FAS-UT 3 B,
Fran att ha varit en ldkemedels-
grupp som under lang tid har
varit allmént anviind mot sénkt
stimningslége, inte minst pa
dldreboenden, bor kanske SSRI
forbehéllas noggrant diagnos-
tiserade svart sjuka patienter
som star under skirpt uppmark-
sambhet.

For den som &r ndrmare in-
tresserad kan en belysande arti-
kel rekommenderas 1.

Robert Svartholm
Informationslakare
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Individualiserade mal for glykemisk

Nationella riktlinjer for diabetes och Lakemedelsverkets rekommendationer
understryker att malsattning for glukosmetabol kontroll vid typ 2-diabetes
boér individualiseras. Hos patienter med langre tids sjukdom eller kand
hjartkarlsjukdom ska blodsockerbehandling drivas mindre intensivt, men hos
nydebuterade som &r friska ska en intensiv behandling évervagas. ................

I Bakgrunden ir de sto-

ra studier som inte kunnat visa
minskad kardiovaskulir sjuklig-
het eller dodlighet av intensiv
behandling annat &n hos de med
kort sjukdomstid, vilket redo-
visades i SBU-rapporten fran
2009 och i flera aktuella meta-
analyser!!). Intensivbehandling
ger tre ganger okad risk for all-
varlig hypoglykemi och kan
leda till nedsatt livskvalitet och
inskrénkningar i det vardagli-
ga livet.

En aktuell svensk studie vi-
sade att en tredjedel av tablett-
och insulinbehandlade diabe-
tiker 1 sérskilda boenden hade
normala Hbalc och att manga
sannolikt hade oupptéckta all-
varliga hypoglykemier ?. En
osystematisk klinisk erfarenhet
ar att allt fler dldre-édldre laggs
in pa Sunderby sjukhus med

“kronisk hypoglykemi” och
journalgenomgéngar visar bris-
tande uppfoljning av glukos-
kontroll, brister 1 agerandet vid
pévisade ndra-normala glukos/
Hbalc-virden och en avsaknad
av journalférd malsittning med
behandlingen. I Ostergotland
provades en strukturerad utsétt-
ning av diabeteslikemedel hos
personer i sdrskilt boende med
Hbalc <6,0 %", Efter sex méa-
nader kunde 75 % fortsitta med
firre eller utsatta likemedel
utan nagon riskabel okning av
glukosbalansen.

Det saknas konkreta riktlin-
jer for hur vi ska individanpassa
malsittningen for Hbalc, inte
minst for dldre brickliga patien-
ter'®. T en aktuell rapport gor
en grupp amerikanska forskare
ett forsok att pa evidensbase-
rad grund skapa ett ramverk for

analys och beslut kring Hbalc-
mal utgdende fran kliniska ka-
rakteristika och andra faktorer
som sammanfattas i figuren och

tabellen®'.

Malsdittning for glukosmetabol
kontroll definieras som:

* Intensiv (47-51 mmol/mol)
¢ Mindre intensiv (52-62

mmol/mol)

» Begrinsad (cirka 63 mmol/

mol)

Karakteristika som bor
modifiera méalsattningen

Komorbiditet, dvs andra samti-
diga sjukdomar som kan leda till
nedsatt forvéintad overlevnad,
tung multifarmaci, njursvikt och
svarigheter att klara avancerad
diabetesmedicinering.

Alder - yngre patienter ska
leva manga ar med férhojda
glukosvirden och har mest att

Alder Duration DM Komplikationer Malsattning
Makro- Mikro- (Hbalc
angiopati angiopati mmol/mol)

<65 ar Kort* Ingen och Ingen eller Intensiv

tidiga (47-52)
Lang* Ingen och/ Ingen eller Mindre
eller tidiga intensiv
(52-63)
Alla durationer | Etablerad och/ Avancerade Begransad
eller (ca 63)
>65 ar Kort* Ingen och Ingen eller Intensiv
tidiga (47-52)
Lang* Ingen och Ingen eller Mindre
tidiga intensiv
(52-63)
Alla durationer | Etablerad och/ Avancerade Begransad
eller (ca 63)
>75 ar eller Alla durationer | Oavsett Oavsett Begransad

"skroplig” (ca 63)

(infirm)

oavsett alder

I* Kort duration &r ungefdr mindre én 5-10 ar
**Lang duration ar ungefar mer én 10 till 20 &r

vinna avseende diabeteskompli-
kationer men den som debuterar
i hog élder hinner inte utveckla
sadana i samma utstrickning.

Hos nyinsjuknade eller hos
de med kort (5-10 ar) duration
av sjukdomen har ldgre Hbalc
storre effekter for att forhindra
komplikationer, medan det dr
svart att visa nytta av intensifie-
rad glukoskontroll hos de med
lang tids sjukdom.

Diabetiker med kénd hjart-
kérlsjukdom, t ex hjirtinfarkt,
PCI-behandling eller stroke, far
ingen minskad risk for ny hjért-
infarkt eller stroke med ldgre
Hbalc varfor malsittningen bor
vara ett nagot hogre mal, inte
minst for att undvika riskabla
hypoglykemier. Adekvat be-
handling av blodtryck och ko-
lesterol dr mycket mer ange-
laget.

Om patienten har mikrovas-
kuldra komplikationer kan re-
tinopati och albuminuri i viss
man minskas genom intensiv
behandling men vid manifest
njursvikt forhindras inte for-
sdmring och vid autonom neu-
ropati #r risken hog for allvarli-
ga hypoglykemier.

Hos patienter med demens
eller kognitiv storning och hos
de som tidigare haft hypogly-
kemier ér risken for grav hypo-
glykemi kraftigt 6kad och vid
samtidig koronarsjukdom ris-
keras dé infarkter eller maligna
arytmier.

Psykosocialt sammanhang
Patientens motivation, familjesi-
tuation, kognition och formaga
att tillgodogora sig tekniska far-
digheter for t ex insulininjektion
och blodsockertest &r visent-
liga komponenter for att virde-
ra rimlig malsittning. Bade de-
pression och mild kognitiv pa-
verkan dr vanligare hos patienter
med typ 2-diabetes och har stort
inflytande pa mojligheten att

na ett 1agt Hbalc pa ett riskfritt
sitt. Vardcentralens tillginglig-
het, likarkontinuitet och mojlig-
heter att erbjuda patientutbild-
ning, stod och aterkoppling &r
av yttersta vikt for att mer inten-



kontroll vid typ 2-diabetes

siv behandling ska genomfdras
utan stora risker for patienten.

Biverkningar och
interaktioner
Diabeteslikemedel ger manga
allvarliga biverkningar: GI-be-
svir och laktatacidos med met-
formin; viktuppgéng och hypo-
glykemi med SU och insulin;
viktuppgang, 6dem, hjartsvikt
och fraktur med glitazoner samt
illamaende och krikningar med
inkretiner. Eftersom de flesta
dessutom star pa flera hyperto-
nildkemedel och lipidsédnkare,
utover hjartlikemedel, okar ris-
ken for interaktioner. Med den
utokade medicinering, som ef-

ter nagra ar krévs for en intensiv
behandling, &r risken for nedsatt
compliance 6verhingande.

Strategi for att satta
individualiserade mal
Arbeta i tva steg. Borja med att
virdera kliniska karakteristi-

ka utifran tabellen (nedan t.v.).
Modifiera sedan utifran psyko-
sociala overviganden, risk for
hypoglykemi och komorbiditet
utifran figuren (som inte ska l4-
sas bokstavligt utan mer som en
pedagogisk modell for de 6ver-
viganden som krévs). Notera att
bakgrundsretinopati och mikro-
albuminuri &r att betrakta som
tidig mikrovaskuldr sjukdom till

Intensiv

skillnad fran manifest nefropati,
symtomgivande neuropati och

t ex makuladdem som 4r att be-
trakta som avancerad sjukdom.
Folj upp och utvirdera tillsam-
mans med din patient.

Sammanfattning

Med en vilja att gora gott for
patienten som drivkraft har mo-
dern diabetesvard fatt problem
med alltfor hog ambitionsni-

va for glukoskontroll hos dldre
och multisjuka patienter. Vi ris-
kerar att “det bésta blir det go-
das fiende”. En individualiserad
malsittning i samrad med pa-
tienten kan balansera behovet
att forhindra akuta och kroniska

Mindre intensiv

Malsattning

47 mmol/mol

52 mmol/mol

komplikationer med god livs-
kvalitet och att undvika hypo-
glykemier och viktuppgang. Det
redovisade underlaget kan vara
ett hjdlpmedel for detta och ska
sjdlvfallet kombineras med en
adekvat monitorering av Hbalc
och riskfaktorer. Bra behandling
av blodtryck och hyperlipidemi
har avsevirt storre effekter pa
risken for hjartkérlsjukdom och
fortida dod.

Mats Eliasson
Medicinkliniken, Sunderby sjukhus
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Makroangiopati:
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Avancerad mikrovaskular sjd



Takpris for utbytbara lakemedel

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) har infort s& kallat takpris for utbytbara
lakemedel. De nya reglerna géller fran 1 oktober 2011 och innebar att TLV sénker

det accepterade hogsta priset pa originallakemedel med 65 % nér en stabil generisk
konkurrens uppstatt, dock tidigast efter sex manader. Det nya priset blir ett tak, ett

hogsta pris, for att lakemedlet ska inga i hdgkostnadsskyddet.

E» Bland de originallikeme-
del for vilka priset har sénkts
aterfinns bland andra Arimidex,
Plavix, Nexium, Durogesic,
Casodex, Valtrex, Pantoloc, Op-
tinate Septimum, Tiparol, Xanor
och Telfast.

De nya takpriserna har ocksé
lett till att nagra foretag begirt
uttrdde ur hogkostnadsskyddet
for sina produkter. Bland an-
nat utgar Eulexin (flutamid) och
Exelon (rivastigmin) med samt-
liga sina forpackningar ur for-
manerna. For dessa lakemedel
finns likvirdiga generiska alter-
nativ med samma substans kvar
inom férménerna.

Sammanlagt frigér de nya
takpriserna i den forsta omgéang-
en omkring 60 miljoner kronor

per ér. Pengar som kan anvin-
das till andra angeldgna omra-
den inom hélso- och sjukvérden.

Fakta om takpris

Efter en tid nér ett patent 16pt

ut for ett originalldkemedel kan
andra liakemedelsforetag tillver-
ka och silja generiska alterna-
tiv som &r utbytbara gentemot
originallikemedlet. Generiska
likemedel innehéller samma
verksamma @mne som original-
lakemedlet. Introduktion av ut-
bytbara generiska likemedel pa
marknaden leder i regel till att
originallikemedlet inte ldngre &dr
ett kostnadseffektivt alternativ.
Detta beror pa att generiska 14-
kemedel normalt siljs till ett vi-
sentligt lagre pris. For att TLV

ska faststilla ett takpris ska fol-

jande kriterier vara uppfyllda:

* Priset pa generika ska ha sjun-
kit med 70 % av originalets
ursprungspris i utbytbarhets-
gruppen.

* Generika ska ha funnits pa
marknaden och sélts under
minst fyra manader.

Om kriterierna &r uppfyll-

da infors ett takpris som sitts

till 35 % av originalets ur-

sprungspris. Det nya priset blir

ett tak, ett hogsta pris inom ut-
bytesgruppen, for likemedel
som ingar i hogkostnadsskyd-
det. Beslut om ett nytt faststéllt
takpris kan tridda i kraft tidigast
sex manader efter att generisk
konkurrens uppstatt

Ytterligare information 14dm-
nas pa TLV s hemsida:

http://www.tlv.se/lakemedel/
takpris-pa-utbytbara-lakemedel/

Stig Andersson

Norrlandska lakemedels-
dagarna 2012

De fyra nordliga lakemedelskommittéerna

SA HITTAR DU LAKEMEDELSKOMMITTENS INFORMATIONSSIDA

For dig som arbetar inom landstinget: Insidan — Ladkemedel (i bla
listen) — Ladkemedelskommittén

For dig som arbetar inom kommun, privat vardgivare, apotek eller
annat landsting med mera: www.nllplus.se/lakemedel

P& Lakemedelskommitténs hemsida &r informationen indelad i omraden,
till exempel:

¢ Lakemedelsrekommendationer

¢ L dkemedelshantering

e Forskrivning av Iakemedel

¢ L dkemedelsinformation

¢ Ldkemedelsrelaterade utbildningar

Marlene Eliasson
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Programpunkter

Tisdag 24 januari

» Kan kvalitet métas i siffror och tabeller och sedan jimforas
mellan olika vardenheter?

* Resistenta bakterier — ett alltmer verskuggande hot

* Primir- och sekundirpreventiv likemedelsbehandling vid
hjért/kérlsjukdom — hur stor nytta?

Onsdag 25 januari

* Stora kostnader men marginell nytta

* Biologiska likemedel — stora kostnader och stor nytta?

« Utslédpp fran likemedelsproduktion — en global utmaning

Anmdilan till: anmdlan.kompetenscentrum@lyn.se
senast 9 januari 2012.
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