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RESUME

Det nationella programmet for egenvardsladkemedel. Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet Fimea. Publikationsserien Fimea utveck-
lar, utvarderar och informerar 1/2015. 49 s. ISBN 978-952-5624-50-2.

Fimea fick 2012 i uppdrag av Social- och halsovardsministeriet att géra upp ett nationellt
program for egenvardsldkemedel. | programmet redogors for sjalvmedicineringens mal och
forutsattningar i Finland och for de faktorer som inverkar pa sortimentet av egenvardslake-
medel. Intressegrupperna har haft mojlighet att ge sina synpunkter i arendet under det pa-
gaende beredningsarbetet.

Det nationella programmet for egenvardslakemedel ar av principiell karaktar. Programmet
behandlar inte egenvardshelheten utan fokuserar pa maojligheten att anvanda lakemedels-
preparat med forsaljningstillstand som ett delomrade av egenvarden. Programmet beskriver
de faktorer som styr sortimentet av egenvardslakemedel och stdder aktdrerna inom lakeme-
delsindustrin i att forstd ansokningsprocessen for att fa forsaljningstillstand foér egenvardsla-
kemedel. Programmet utgar frdn en enkat som utférdes 2013 bland anvandare av egen-
vardslakemedel.

Vid sjalvmedicinering Overfors en del av ansvaret till den som anvander lakemedlet. Fram-
gangsrik behandling kraver utover ett lampligt sortiment av egenvardslakemedel aven fill-
racklig radgivning och handledning samt kontroll av anvandarens helhetsmedicinering. Fin-
lands professionella apotekssystem skapar goda forutsattningar att aven genomféra hand-
ledningen men det galler att fortsatta utveckla och harmonisera handledningen. Alla aktorer
inom branschen har en egen roll inom utbudet av Iakemedelsinformation och genom att in-
tensifiera samarbetet ar det méjligt att géra handledningen &nnu battre. | Finland finns det
inte tillgang till tillrackligt med forskningsdata om inverkan av egenvardsmedicinering pa be-
folkningens halsobeteende, anvandningen av halsotjanster och minskandet av belastningen
av halso- och sjukvarden.

Ur folkhalsoaspekt ar tillgangen till egenvardslakemedel i Finland god tidsmassigt, lokalt och
med tanke pa mangden. | syfte att sdkerstalla en fungerande halso- och sjukvard kan det
vara nddvandigt att utdéka sortimentet av egenvardslakemedel, men detta maste ske pa ett
kontrollerat och sakert satt. Det géller att sakerstalla att preparaten som foreslas fér egen-
vard uppfyller alla krav som stélls pa dem i programmet. Nar ett preparat godkdnns som
egenvardslakemedel ar det i vissa fall mojligt att sakerstalla att det ar sakert genom att forst
bevilja ett tidsbestamt tillstand eller krava extra radgivning i samband med att preparatet le-
vereras. Harmoniseringen av sortimentet av egenvardslakemedel inom EU ar inte ett sjal-
vandamal utan den boér framskrida sa att olikheterna mellan halso- och sjukvardssystemen i
de olika medlemslanderna tas i beaktande.

Aktérerna inom lakemedelsomradet i Finland forvantas till foljd av programmet fér egen-
vardslakemedel samarbeta i syfte att utveckla genomférandet av sjalvmedicineringen.
Fimea kan koordinera samarbetet men alla aktérer férvantas vara aktiva och visa initiativ.
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1 INLEDNING

Det har redan lange funnits ett behov for ett program som stdder den nationella sjalvmedici-
neringen och beskriver de kritiska faktorerna inom sjalvmedicinering. Behovet konkretisera-
des till ett mal i samband med bearbetandet av dokumentet Lakemedelspolitiken 2020 - nar
olika aktérer tog upp behovet av ett separat program fér egenvardslakemedel. Ar 2012 fick
Fimea i uppdrag av Social- och halsovardsministeriet att starta beredningen av programmet.
Programmet har beretts i samarbete med aktérerna inom lakemedelsomradet. Nagot sarskilt
nationellt dokument éver sjalvmedicineringen eller en beskrivning av nulaget har inte tidigare
utarbetats.

1.1 Lakemedelspolitisk bakgrund

Grunden for det nationella programmet for egenvardslakemedel utgdrs av riktlinjerna i do-
kumentet Lakemedelspolitiken 2020 (SHM 2011a). Enligt dokumentet utgoér séker egenvard
en del av halso- och sjukvarden som helhet. Om lakemedel daremot anvénds icke-rationellt
eller felaktigt, kan detta férsvaga lakemedelsbehandlingens resultat, medféra betydande
halsorisker och 6ka anlitandet av och kostnaderna for halso- och sjukvardstjanster. En om-
fattande registrering av medicineringsuppgifter utgér en vasentlig del av en saker lakeme-
delsbehandling.

Malet med dokumentet Lakemedelspolitiken 2020 &r att uppmuntra lakemedelsanvandare
att ta ansvar for sin egen vard. Det viktigaste ar att trygga en god tillgang till 1akemedel och
ett professionellt fungerande distributionssystem for befolkningen.

Riktlinjerna for det nationella programmet for egenvardslakemedel kan faststallas utifran do-
kumentet Lakemedelspolitiken 2020.

- Egenvarden kan granskas bland annat med tanke pa folkhalsoaspekten, den indu-
stripolitiska aspekten, utifran lakemedelskostnaderna och den individuella valfrihet-
en. Programmet for egenvardslakemedel utgér fran folkhalsan. Sjalvmedicineringen
granskas saledes inte enbart ur en enskild patients/konsuments eller ett sarskilt |a-
kemedelspreparats perspektiv utan med tanke pa hela befolkningen och halso- och
sjukvarden.

- Sjalvmedicineringen utvecklas att motsvara klientens behov genom att granska den
som ett led i (egen)varden som helhet. Patientens eget ansvar for behandlingen av
langtidssjukdomar och symtom som han eller hon enkelt kan behandla sjalv bér
Okas. Detta innebar att man tryggar tillgangen till 1dampliga egenvardslakemedel,
men att lakemedelsfria behandlingsformer inte i onddan erséatts med en lakeme-
delsbehandling.

- En saker sjalvmedicinering forutsatter att Iakemedelsanvandarna har tillrackligt med
information om den sjukdom som behandlas, de behandlingsalternativ som star till
buds och om egenvardslakemedlet kan anvandas tillsammans med patientens 6v-
riga lakemedelsbehandling.

1.2 Syftet med och malen for det nationella programmet fér egen-
vardsliakemedel

Syftet med programmet for egenvardslakemedel ar att

- presentera nulaget for egenvardsléakemedel i Finland (godkannandeprocessen illu-
strerad med exempel, sortimentet egenvardslakemedel i en internationell jamfo-
relse, sarskilda drag hos 6vervakningen av egenvardslakemedel)

- utvardera andamalsenligheten hos det nuvarande sortimentet av egenvardslake-
medel

- beskriva de nuvarande forutsattningarna fér godkdnnande av ett ldkemedel for
egenvard och bedéma mdjligheterna att utvidga sortimentet av egenvardslakeme-
del

- identifiera utvecklingsbehoven i halsotjanstsystemet som paverkar séker sjalvmedi-
cinering.
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Programmet for egenvardslakemedel syftar till att ge en beskrivning av egenvardslakemed-
lens stallning och forutsattningarna for deras utveckling och att hela lakemedelsomradet uti-
fran dem skulle ta ansvar for vidare utveckling av saker sjalvmedicinering. Fimea har mojlig-
het att agera som en koordinerande part i den vidare utvecklingen.

Programmet for egenvardslakemedel ska anpassas till omvarlden, sasom till forandringarna
i halso- och sjukvardsstrukturerna och bor saledes granskas pa nytt och uppdateras med
jdmna mellanrum.

1.3 Begransning av programmet for egenvardsliakemedel

Programmet for egenvardslakemedel behandlar inte egenvarden som helhet, men beaktar
ovriga delomraden av egenvard. Programmet galler inte Iakemedel som ar avsedda for djur,
traditionella vaxtbaserade lakemedel eller homeopatiska och antroposofiska preparat.

For egenvard kan aven anvandas bland annat kosttillskott, kosmetiska preparat och medi-
cintekniska produkter som inte omfattas av Iakemedelsévervakningen och saledes inte tas
upp i programmet for egenvardslakemedel.

Programmet for egenvardslakemedel anknyter till den pagaende utredningen om apoteks-
verksamhet och annan lakemedelsforsérjning samt till den nationella strategin for lakeme-
delsinformation. Utredningen kan precisera apotekets verksamhetsfalt men inom ramen for
gallande lagstiftning kan den farmaceutiska personalen pa ett apotek inte stélla en diagnos,
ordinera behandling eller systematiskt folja upp sjukdomens férlopp. Datahanteringstjansten
i det nationella Patientdataarkivet (Kanta) som ar under utveckling kan géra sjalvmedicine-
ringsakrare, om anvandningen av egenvardsldkemedel i framtiden registreras i patientens
elektroniska medicineringslista.
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2 ANVANDNINGEN OCH
BETYDELSEN AV
EGENVARDSLAKEMEDEL

Avvikande fran de 6vriga nordiska landerna ar forsaljningen av egenvardslakemedel i Fin-
land fortfarande begransad till apoteken, med undantag for nikotinersattningsbehandlingar
och traditionella vaxtbaserade ldkemedel. Ar 2013 var de stérsta grupperna egenvardsla-
kemedel pa basis av partiférsaljningen nikotinersattningsmedel (andel av férsaljningen av
egenvardslakemedel 18 %), lakemedel for matsmaltningskanalen (16 %), smartstillande 13-
kemedel (15 %), forkylnings-, host- och dvriga andningsorganslakemedel (14 %), lakemedel
for hudsjukdomar (9 %), blodcirkulationslakemedel (9 %), vitaminer och sparamnen (7 %)
och allergilakemedel (4 %). Egenvardslakemedel anvands i huvudsak for kortvarig behand-
ling enligt symtom.

Innehavaren av forsaljningstillstandet kan fritt faststalla partipriset pa ett egenvardslakeme-
del som inte omfattas av ersattningssystemet, men apotekens téackning och darigenom aven
detaljpriset faststélls utifran forordningen om lakemedelstaxa. Egenvardsldkemedlen kan
marknadsféras direkt till befolkningen. Med nagra undantag nar omfattas de inte av syste-
met for lakemedelsersattning i Finland.

Férsaljningen av egenvéardslakemedel har dkat med narmare 50 procent pa 2000-talet. Ar
2000 uppgick partiférsaljningen till ungefar 155 miljoner euro och ar 2013 till ungefar 228
miljoner euro. Det ar dock inte mgjligt att utgaende fran dessa forsaljningssiffror faststalla
om antalet anvandare har vuxit eller om lakemedel har anvants oftare eller i stérre doser.
Enligt en befolkningsundersdkning som Fimea 14t utféra 2013 hade hélften av personerna
som svarade pa enkaten anvant egenvardsldkemedel under den senaste veckan och var ti-
onde anvander dem dagligen (Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
Fimea 2014a) (tabell 1). | mitten av 1990-talet anvande 7 procent av dem som svarade pa
enkaten egenvardslakemedel dagligen (Sihvo et al 2000a) Det finns inga forskningsdata om
mangderna som anvands.

Tabell 1. Utbredningen av anvdndningen av egenvardsldkemedel ar 2013 (n =
2 210). Kélla: Sdkerhets- och utvecklingscentret fér ldkemedelsomradet
Fimea 2014a.

Hur ofta anvander du i allménhet egenvardsla- Andel, %
kemedel?
Varje dag 13
Nagra ganger i veckan 10
En gang i veckan 8
1-2 ganger om manaden 27
Mer séllan 34
Aldrig 8

Ar 2001 uppgick andelen egenvardslékemedel av hushallens ldkemedelskostnader till 37
procent (108/291 €) och &r 2006 var den 31 procent (117/373 €) (Aaltonen et al 2013). Ar
2013 var detaljférséljningen av egenvardslakemedel (inkl. nikotinpreparat) ungefar 75 euro
per invanare jamfor med cirka 50 euro ar 2000.

Forbrukningen av nikotinpreparat har mer an tredubblats pa 2000-talet (ar 2000:
2,9DDD /1 000 inv. / dygn; &r 2013: 10 DDD / 1 000 inv. / dygn). Ar 2013 uppgick partifor-
saljningen till ungefar 42 miljoner euro varav apoteksforsaljningens andel var 7 miljoner
euro. Storsta delen av foérsaljningsdkningen beror pa en andring av distributionskanalen. En-
ligt undersdkningar om vuxenbefolkningens halsobeteende i bérjan av 2000-talet hade om-
kring 10 procent av alla personer i arbetsfor alder som rékt under aret anvant nikotinersatt-
ningsprodukter som stdd for att sluta roka da motsvarande andel var 16 procent ar 2010.
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Ungefér 6 procent hade anvant produkterna av ndgon annan orsak an som stod for att sluta
roka (Heloma et al 2012).

Forbrukningen av smartstillande lakemedel har ocksa ¢kat under samma period. Till exem-
pel férbrukningen av det populdraste smartstillande lakemedlet ibuprofen har vuxit med nas-
tan 50 procent (&r 2000: tot. 15,5DDD /1000 inv./dygn; ar 2013: tot. 22,8 DDD/
1 000 inv. / dygn). Aven férbrukningen av paracetamol har 6kat avsevart (ar 2000: tot.
2,6 DDD /1 000 inv. / dygn; ar 2013: tot. 5,4 DDD / 1 000 inv. / dygn). Uppgangen i forbruk-
ningen av ibuprofen forklaras till en del med storre forpackningsstorlekar som introducera-
des pa marknaden varen 2008. Ar 2013 minskade dock egenvardsférbrukningen av ibupro-
fen for forsta gangen.

Utifran befolkningsundersdkningar kdnner man till att egenvardslakemedel ar ett viktigt satt
att hantera smarta (Turunen et al 2004, Turunen et al 2005) | Turunens undersdkning hade
halften av de personer som svarade pa enkaten och som hade upplevt smarta under den
senaste veckan, anvant egenvardslakemedel. A andra sidan anvande var tionde dagligen
egenvardslakemedel vilket tyder pa icke andamalsenlig anvandning av Iakemedel. Rappor-
ter har aven avgetts om problem i samband med behandling av jastinfektioner (Sihvo et al.
2000b). Nastan halften av kvinnorna anvande jastinfektionsldkemedel i strid med rekom-
mendationerna och vidare rapporterade hélften av kvinnorna om symtom som sannolikt be-
rodde pa andra infektioner.

Forsaljningen av akutpreventivmedel 6kade med 62 procent efter att de dvergatt fran re-
ceptbelagda lakemedel till egenvardslakemedel (Sihvo et al 2003). Andringen av klassifice-
ringen inverkade inte pa antalet avbrutna graviditeter. Enligt en enkat som riktades till 12—
18-ariga flickor inverkade inte &ndringen pa mangden akutpreventivmedel som de anvande
(Falah-Hassani et al 2007).
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3 KLASSIFICERING AV
EGENVARDSLAKEMEDEL

Under medlemskapet har preparat klassificerats som egenvardsldkemedel pa grundval av
EU-lagstiftningen och instruktioner som stoder sig pa den. EU-bestdmmelserna tillater nat-
ionell tolkningsfrihet och egenvardsbeslutet ar alltid nationellt i andra ansdékningar &n de som
galler ett centraliserat forsaljningstillstandsforfarande. Olika strukturer inom halso- och sjuk-
varden och tillgangen till tjanster inverkar pa utbudet av egenvardslakemedel. Det férekom-
mer stora skillnader mellan olika Iander i utbudet av egenvardslakemedel.

3.1 Laggrund

Vid utvardering av lakemedelspreparat galler for egenvardslakemedel samma krav om pavi-
sande av effekt och sakerhet som for receptbelagda lakemedel. Bagge lakemedelsgrupper
kraver forsaljningstillstand och saledes omfattas de av samma rattsnormer och foreskrifter
pa lagre niva. Nar ett godkannande for forsaljning utfardas for ett lakemedelspreparat ska
lakemedelsmyndigheten faststélla om det a) kraver ett recept eller b) ar ett [akemedelspre-
parat som inte kraver ett recept for att dverlatas till forbrukning.

Pa EU-niva foreskrivs om expedieringsklassificeringen av receptbelagda lakemedel och
egenvardslakemedel i artiklarna 70, 71 och 72 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG artikeln (Iakemedelsdirektivet). | artiklarna faststalls, nar ett Iakemedelspreparat
endast lamnas ut pa lakarrecept. Europeiska unionens kommission har ocksa utfardat an-
visningar for tillampandet av de aktuella artiklarna (A guideline on changing the classification
for the supply of a medicinal product for human use).

| Finlands nationella lagstiftning féreskrivs om expedieringsklassificeringen av lakemedels-
preparat i 9 § 1 mom. i lAkemedelsférordningen (693/1987). Enligt den ska S&kerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea i samband med att forsaljningstillstand be-
viljas for ett lakemedelspreparat besluta om preparatet endast far séljas mot recept eller pa
annat satt dverlatas till forbrukning. Enligt 9 § 2 mom. i lakemedelsférordningen (693/1987)
kan Fimea andra ett beslut som avses i 1 mom. med stdd av ny information som inverkar pa
expedieringsklassificeringen av ett lakemedelspreparat.

Enligt 2 § i lagen om Sakerhets- och utvecklingscentret for I1akemedelsomradet (593/2009)
ska centret bland annat "utéva férhands- och efterhandstillsyn éver Iakemedel” samt "styra
och Overvaka tillverkningen, importen, distributionen och marknadsféringen av I&dkemedel
och utldamnandet av I&dkemedel till konsumtion.”

Enligt Fimeas foreskrift om ansékan om och uppratthallande av forsaljningstillstand fér och
registrering av lakemedel (2/2013) *vid stipulering av villkor férknippade med ett Iakemedels
expedieringsklassificering beaktas de tillampliga bestammelserna fér humanlakemedel i Ia-
kemedelsdirektivet”.

Pa basis av den ovan namnda normuppsattningen beslutar Fimea om ett Iakemedelsprepa-
rat ska klassificeras som egenvardslakemedel eller receptbelagt Iakemedel. Fimea kan be-
sluta om klassificeringen antingen i férhands- och efterhandstillsynen som avser ett lakeme-
dels forsaljningstillstdnd. Om en innehavare av férsaljningstillstdnd dnskar &ndra expedie-
ringsklassificeringen for ett lakemedelspreparat fran ett receptbelagt I1akemedel till ett egen-
vardslakemedel, ska innehavaren genom en ansdkan till Fimea framféra medicinska grun-
der for en andring. Den som innehar forsaljningstillstand for ett Iakemedelspreparat ar skyl-
dig att framféra bevis for en andring av expedieringsklassificeringen.

Fimea fattar de nationella besluten som galler férsaljningstillstand for egenvardslakemedel
inom det nationella och decentraliserade férfarandet och forfarandet for 6msesidigt godkan-
nande. Beslut som galler preparat inom det centraliserade forsaljningstillstandsférfarandet
fattas av Europeiska kommissionen.
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De viktigaste rattsakterna:

- Lakemedelsdirektivet 2001/83/EG

- Lakemedelsférordningen 693/1987

- Fimeas foreskrift 2/2013: Ans6kan om och uppréatthallande av forsaljningstillstand
for och registrering av lakemedel

- Notice to Applicants, osa 2C — A guideline on changing the classification for the
supply of a medicinal product for human.

3.2 Myndighetsbehandlingen vid ans6kan om egenvardsstatus for
ett lakemedel

3.21 Den nationella beslutsprocessen

Fimea beddmer huruvida de Iakemedelspreparat som fatt forsaljningstillstand i Finland lam-
par sig for egenvard. Godkannande av ett lakemedel for egenvard ar ett betydande beslut
vilket har tagits i beaktande i utvarderingsprocessen. Sékanden eller innehavaren av ett for-
saljningstillstdnd anhangiggér egenvardsarendet genom en ansdkan om &ndring av forsalj-
ningstillstandet for ett [Akemedelspreparat eller redan i samband med ansdkan av forsalj-
ningstillstand.

En preliminar utvardering av egenvardsanstkan utférs av vetenskapliga experter pa ifraga-
varande terapeutiska omrade. Om ansdkan om egenvardstatus galler ett sadant lakeme-
delspreparat till vilket det redan finns ett motsvarande egenvardspreparat (samma aktiva
substans av samma styrka och med samma eller mindre férpackningsstorlek), utvarderar
man den produktinformation som behovs for egenvard och som ska éverensstamma med
redan godkand produktinformation.

Om anstkan om egenvardsstatus for ett Iakemedel galler en ny indikation, en ny aktiv sub-
stans, storre styrka, ett nytt satt att inta lakemedlet, en ny malgrupp eller en stérre forpack-
ningsstorlek jamfort med redan tidigare givna egenvardsbeslut, behandlar man utifran
dokumentationen till ansdkan noggrant de kriterier for egenvard som till stérsta delen fram-
fors i EU:s anvisningar for forsaljningstillstand och bedémer huruvida villkoren for egenvard
uppfylls. Vid beddmning av ansdkningar om egenvardsstatus som ar betydande med tanke
pa folkhalsan eller det nuvarande hélso- och sjukvardssystemet, utnyttjas vid behov utlatan-
den som begars av intressentgrupper.

| utvarderingen av anstkan om egenvardsstatus beaktas dven 6vriga uppgifter som sékan-
den for fram, t.ex. beslut om egenvardsstatus i de 6vriga EU-medlemslénderna. En ansdkan
om egenvardsstatus granskas dock alltid ur det finlandska halso- och sjukvardssystemets
synvinkel. Efter att utvarderingen gjorts upp behandlas ansokningsarendet i ledningsgrup-
pen for processen Utvardering av lakemedel varvid det sékerstélls att forslaget 1ampar sig
for forfarandet som skapats genom tidigare beslut. Beslutet om anstkan om egenvardssta-
tus fattas av chefen fér utvarderingsprocessen pa féredragande av ¢verlakaren.

Ett positivt beslut om egenvardsstatus forutsatter tillracklig information till patienten. Bipack-
sedeln och markningarna pa forsaljningsemballaget &r av central betydelse.

Sokanden kan 6verklaga Fimeas avvisande beslut om egenvardsstatus till forvaltningsdom-
stol varefter domstolen fattar ett slutligt beslut i arendet.

3.2.2 Beslutsprocessen i EU:s centraliserade forfarande

Europaparlamentets och radets forordning 726/2004 faststaller de lakemedelspreparat som
maste godkannas inom Europeiska unionens centraliserade forsaljningstillstandsforfarande.
Inom det centraliserade férfarandet kan dartill godkannas aven andra produkter som uppfyll-
ler de villkor som stélls i férordningen. Enligt férordningen kan det centraliserade férfarandet
tillampas utdver foér att godkénna innovativa lakemedel aven for att godkanna lakemedel
som inte ar innovativa, men som kan vara férdelaktiga fér samhallet eller patienterna om de
fran borjan godkanns pa unionsniva. Sadana lakemedel &r t.ex. vissa lakemedel som kan
expedieras receptfritt, t.ex. lakemedel som anvands under en influensapandemi.

Ett flertal ansokningar om férsaljningstillstand for lakemedelspreparat som ar avsedda for
egenvard har behandlats inom det centraliserade férfarandet. Hittills har Iakemedelspreparat
som innehaller orlistat, pantoprazol, esomeprazol och ulipristal godkants som egenvardsla-
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kemedel. Ansdkningar om egenvardsstatus fér sumatriptan och sildenafil har avslagits eller
ansokningen har dragits tillbaka. Behandlingen av egenvardsldkemedel har ofta slutat med
rostning, vilket visar att den europeiska lakemedelsmyndighetens (European Medicines
Agency, EMA) riktlinjer i fraga om sjalvmedicinering fortfarande haller pa att ta form. Den
huvudsakliga idén inom det centraliserade férfarandet ar att den produkt som godkanns far
exakt samma villkor géllande Overlatelse till forbrukning i alla medlemslander, dvs. det kan
overlatas till férbrukning fritt mellan olika medlemslander. Det kan konstateras att ett beslut
som fattas inom det centraliserade forfarandet inte bara styr medlemslandernas egenvards-
praxis i fraga om det aktuella preparatet, utan dven for likartade produkter och for produkter
som ingar i samma produktklass. Pa grund av detta har EMA:s férfarande for godkdnnande
av egenvardslakemedel en betydande inverkan inom hela Europeiska unionen.
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4 FINLANDS SORTIMENT AV
EGENVARDSLAKEMEDEL

Finlands sortiment av egenvardslakemedel har utvecklats under arens lopp och aterger den
uppfattning som man haft om egenvarden vid olika tidpunkter. Det nuvarande, ganska om-
fattande sortimentet av egenvardslakemedel ar ett resultat av myndighetsévervakningsbe-
slut som gjorts anda sedan Medicinalstyrelsen och Lakemedelsverket fungerade som fill-
synsmyndigheter.

4.1 Finlands sortiment av egenvardslakemedel i internationell jam-
forelse

Vid utvardering av anvandningen av lakemedelspreparat avsedda fér egenvard ar Sverige,
Norge och Danmark fortfarande bast jamférbara med Finland trots de senaste andringarna i
distributionskanalen, eftersom samhéllet, levnadsstandarden, halso- och sjukvarden och la-
kemedelsdvervakningen ar liknande som i Finland. Innan Finland och Sverige gick med i EU
forde de nordiska landerna ett betydande samarbete inom lakemedelsévervakningen, vilket
bidrog till att det uppstod enhetliga allmanprinciper fér Iakemedelsdvervakningen samt ett
enhetligt sortiment av Iakemedelspreparat med forsaljningstillstand och for egenvard. For till-
fallet ar det officiella nordiska samarbetet i stor utstrackning samarbete pa EU-niva.

Enligt statistik fran Europeiska lakemedelsindustrins férening for egenvardsprodukter (Asso-
ciation of the European Self-Medication Industry, AESGP) finns det inom egenvarden i Fin-
land ett stérre antal lakemedelspreparat med olika aktiva substanser an i de évriga nordiska
ldnderna. Antalet aktiva substanser i Finland &r 78, i Danmark 72, i Sverige 70 och i Norge
60.

Enligt AESGPs statistik ar marknaden av egenvardslakemedel i Finland klart stérre matt
med forsaljningsvardet an den norska och danska marknaden och motsvarar aven 65 pro-
cent av den svenska marknadens varde. | proportion till befolkningsunderlaget skulle forsalj-
ningen av egenvardslakemedel saledes vara storst i Finland av de nordiska landerna. Det &r
dock inte mojligt att pa basis av statistiken dra direkta slutsatser om férbrukningen av egen-
vardslakemedel i dagliga behandlingsdoser.

Storbritannien, Tyskland, Portugal och Belgien har det stdrsta antalet aktiva substanser
inom egenvarden i Europa. Det minsta antalet har Kroatien, Grekland, Bulgarien och Slove-
nien. Antalet aktiva substanser inom egenvarden innebar inte nddvandigtvis i sig ett mer
mangsidigare sortiment, eftersom det ofta racker med nagra olika substanser och lakeme-
delsformer for att tdcka de individuella behoven inom en indikation.

4.2 Viktiga grupper av egenvardsliakemedel och exempel pa de gal-
lande riktlinjerna

| det foljande karakteriseras de viktigaste och storsta egenvardslakemedelsgrupperna och
myndigheternas riktlinjer i fraga om dessa. En fullstandig féreteckning dver godkanda egen-
vardslakemedel finns pa Fimeas webbplats. Uppgifterna i den internationella jamforelsen
har hamtats fran statistikuppgifterna p4 AESGPs webbplats (www.aesgp.eu). Aven om upp-
gifterna inte ar officiella, kan de betraktas som riktgivande.

Nikotinpreparat

Nikotinpreparat ar avsedda for medicinsk avgiftning i samband med att tobaksrokning avslu-
tas. Preparaten fas receptfritt for att de ska kunna anvandas i stor utstréackning av personer
som slutar roka. Férutom apoteken far dven alla affarer som fatt tillstand att sélja tobakspro-
dukter sélja nikotinpreparat. Alla lakemedelsformer av nikotinpreparat med forsaljningstill-
stand finns att f& for egenvard. Andringen av distributionssystemet har 6kat anvandningen
av lakemedlet. Det finns aven tecken pa att andringen av distributionskanalen har lett till for-
andringar i anvandningséandamalet for nikotinpreparat. Utbudet av nikotinpreparat ar det-
samma i Finland och de 6vriga nordiska landerna.
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Smartstillande lakemedel

De smartstillande lakemedel som finns inom egenvarden &r avsedda fér behandlingen av
kortvarig smarta och feber. | Finland fas receptfritt ibuprofen, ketoprofen, paracetamol och
acetylsalicylsyra, vilka ska intas via munnen. Ibuprofen, paracetamol och acetylsalicylsyra
finns @ven att f& som kombinationspreparat tilsammans med koffein och/eller askorbinsyra.

Av de antiinflammatoriska Iakemedlen som appliceras pa huden saljs till exempel diklofenak
och piroxicam som egenvardslakemedel i Finland.

| Sverige saljs aven diclofenak- och naproxenpreparat som ska intas via munnen foér egen-
vard, medan ketoprofenpreparat inte finns for egenvard i Sverige. Naproxenpreparat kan
kopas i dagligvaruaffarer i Sverige. | Danmark ar preparat som innehaller diclofenak, keto-
profen och naproxen receptbelagda. | Finland fas paracetamolpreparat for egenvard upp till
tabletter som innehaller en gram paracetamol. | Sverige, Norge och Danmark ar den stérsta
tablettstyrkan 500 mg.

| utvarderingen av vilka antiinflammatoriska lakemedel som ska beviljas egenvardsstatus
framhavs lakemedelspreparatets 1amplighet for kortvarigt bruk och for att ge snabb smart-
lindring, samtidigt som man beaktar preparatets sakerhetsprofil. P4 grund av detta finns inte
alla antiinflammatoriska lakemedel, t.ex. diclofenak och naproxen fér egenvard. Nuvarande
bruk av gamla egenvardslakemedel, t.ex. acetylsalicylsyra och paracetamol, motsvarar inte
helt de gallande villkoren som anvands i utvarderingen av egenvardslakemedel. Myndighet-
erna har dock begransade mdjligheter att andra villkoren fér anvandningen av lakemedel
som redan godkants for egenvard. De maste kunna pa den nationella marknaden pavisa ett
hot mot folkhalsan som ar tillrackligt stort for att preparatet ska avliagsnas fran sortimentet av
egenvardslakemedel. Om ett preparat avlagsnas fran det nationella egenvardssortimentet
leder det i allmanhet till att en utredningsprocess inleds pa EU-nivd om samma preparat.

Lakemedel for magtarmkanalen

Av de lakemedelsgrupper som ar avsedda fér egenvard av symtom i magtarmkanalen an-
vands mest laxativ, dvs. forstoppningslakemedel och lakemedel som neutraliserar magsy-
ran, dvs. lakemedel mot halsbranna.

Med undantag for prucaloprid succinat finns alla forstoppningspreparat som innehéaller laxa-
tiv att fa receptfritt. | fraga om vissa preparat fas aven en storre forpackningsstorlek med re-
cept, for vilken grundersattning betalas. Forsaljningen av forstoppningslakemedel fér egen-
vard Okar sakta med ett par procent varje ar, vilket hanger ihop med att befolkningen blir allt
aldre. Sortimentet av férstoppningslékemedel inom egenvarden ar mycket likadan i de nor-
diska landerna.

Receptfritt for behandlingen av halsbréanna fas protonpumpshammarna lanzoprazol,
omeprazol, esomeprazol och pantoprazol, H2-blockerarna famotidin och ranitidin, antacider,
dvs. vanliga aluminium/kalcium/magnesiumféreningar samt alginsyra, sukralfat och magne-
siumhydroxid.

Sortimentet av egenvardslakemedel mot halsbranna har uttkats fran antacider och sukral-
fater vidare med H2-receptorantagonister och protonpumpshammare. Protonpumpsham-
marna togs med i egenvarden via EU:s centraliserade forfarande ar 2010. Fimeas tidigare
negativa stallning till att klassificera protonpumpshammare som egenvardslakemedel grun-
dade sig pa en oro for att diagnosen av svara sjukdomar skulle férdréjas.

Hostmediciner

Av hostmedicinerna med lakemedel som tunnar ut slem fas bromihexin och dess kombine-
rade preparat, karbocistein, acetylcystein, guaifenesin och cocillanaextrakt samt av de host-
dampande lakemedlen dextrometorfan, klobutinol, pentoxiverin och kodein. Sortimentet av
hostmediciner inom egenvarden i Finland torde vara det mest omfattande i hela Norden och
enligt AESGPs statistik &r ocksa konsumtionen stérst inom egenvarden i Finland.

Anvandningen av hostmediciner inom egenvarden representerar en gammal lakemedelsbe-
handlingstradition. Nufértiden betraktas de hostmediciner som anvands inom egenvarden
allmant som ineffektiva av halsovardspersonalen. Det &r anda svart fér lakemedelsévervak-
ningsmyndigheterna att andra klassificeringen for Iakemedel som redan tagits in i egenvar-
den utan konkreta bevis pa att de orsakar biverkningar. A andra sidan finns det knappt med
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tillforlitlig information om egenvardslakemedlens biverkningar och konsumenterna har inte
mojlighet att folja den vetenskapliga diskussion som férs om hostmedicinernas effekt.

Allergilakemedel

Av antihistamintabletter finns lakemedelspreparat fér egenvard till salu som innehaller ceti-
rizin, levocetirizin, loratadin, desloratadin, ebastin, fexofenadin och akrivastin. Ar 2008 uté-
kades den storsta egenvardsforpackningen med antihistamintabletter fran en 10 dygns be-
handling till en 30 dygns behandling. Samtidigt 6kade férsaljningen av antihistamintabletter
for egenvard med flera tiotals procent.

For egenvard av allergi fas nasspray med antihistaminer som innehaller azelastin och levo-
kabastin samt dinatriumkromoglikat. Utéver namnda medel séljs aven ketotifen och lodox-
amid som dgondroppar. | sortimentet av egenvardslakemedel for behandlingen av allergiska
nassymtom finns dessutom nassprayer med glukokortikoider, som innehaller beklometason,
flutikason, mometason och triamcinolon.

Jamfort med de 6vriga nordiska landerna ar sortimentet av allergilakemedel for egenvard i
Finland tackande. Allergilakemedel anses kunna anvandas for egenvard langre an enbart
tillfalligt, eftersom patienten sjalv kan utvardera sjukdomsforloppet och det inte krévs nagon
fortlbpande medicinsk uppféljning.

Lakemedel for systemiska svampinfektioner som komplement till lokalbehandling

Finland var det forsta landet i Norden som fér egenvard séljer flukonazolférpackningar med
en 150 mg kapsel for engangsbehandling av en fornyad svampinfektion i underlivet, vilken
konstaterats av lakare. Preparatet, som intas via munnen, utdkar egenvardsalternativen vid
behandlingen av svampinfektion i underlivet som ett komplement till lokalbehandlingsprepa-
raten. Sverige fattade motsvarande beslut hosten 2013.

Antimikrobldkemedel som intas via munnen har i allmanhet inte godkants fér egenvard.
Detta bygger pa en oro for att lakemedlet anvands i onddan och for att det ska utveckla 13-
kemedelsresistens. | behandlingen av svampinfektioner har man emellertid ansett att re-
sistensrisken ar liten och att det var andamalsenligt att forbattra tillgangen till 1akemedlet
med tanke pa patienten och halso- och sjukvarden.

4.3 Exempel pa lakemedelspreparat och indikationer som inte har
godkants for egenvard i Finland

Simvastatin

Egenvardsstatus for en liten dos av simvastatin har sokts for mycket omfattande indikationer
som skulle ha omfattat en stor del av befolkningen. Simvastatinets 1amplighet fér egenvard
kartlades genom en omfattande remissrunda, i vilken det mangsidigt deltog bade lakeme-
delsanvandare, lakemedelsféreskrivare och distributérer.

| majoriteten av kommentarerna ansag man att den foreslagna ringa dosen skulle gora be-
handlingen annu ineffektivare an hittills bland dem som verkligen behdver lakemedlet och a
andra sidan leda till onddigt bruk bland patienter hos vilka riskerna ar sma. Dartill var man
orolig for att egenvardsstatus for simvastatin skulle férsamra uppf6ljningen av behandlingen
och behandlingar utan Iakemedel, da den regelbundna uppféljningen blir svarare.

Betraffande sjukdomar som kraver uppféljning och mangsidig behandling ar det nédvandigt
att évervaga egenvardslakemedel d&ven med tanke pa egenvard och medicinsk uppfdljning
samt handledning av behandling utan Iakemedel.

Glukosamin

Glukosamin ar ett preparat som patienter i allmanhet tal val, och det har féreslagits som
egenvardslakemedel for behandling av artros. | princip skulle det erbjuda ett alternativ till an-
tiinflammatoriska lakemedel.

Problemet ar att glukosaminets effekt enligt undersdkningar bérjar langsamt inom nagra
veckor. Undersdkningar och forskningsoversikter frdn de senaste aren har ifrdgasatt gluko-
saminets effekt. Den férandrade uppfattningen har bland annat lett till att glukosamin inte
langre rekommenderas vid behandlingen av artros i den finlandska rekommendationen -God
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medicinsk praxis. Konsumenten har svart att fa information om dylika fortidpande omvarde-
ringar av lakemedlens effekt. Patienten har inte heller mdéjlighet att ensam faststalla orsaken
till sina ledsmartor eller behovlig vard. Artros forutsatter en mangsidig icke-medicinsk be-
handling, som ocksa &r den primara behandlingsformen av sjukdomen. Godkénnandet av
glukosamin som ett egenvardslakemedel har dartill utretts genom en omfattande remiss-
runda.

Pa basis av dessa faktorer kravs fortfarande ett recept for glukosamin som marknadsfors
som ett lakemedelspreparat fér behandling av sjukdom. A andra sidan saljs glukosamin i
form av kosttillskottspreparat varvid det inte ar fraga om behandling av sjukdom.

Sumatriptan

Sumatriptan eller andra triptaner som ar avsedda for behandling av migran har inte slappts
for egenvard i Finland, fastan sumatriptan kan fas som egenvardslakemedel bland annat i
Sverige. | Finland har triptanerna inte ansetts uppfylla villkoren fér egenvardslakemedel.
EMA drog samma slutsats ar 2011.

Det ar inte nddvandigtvis majligt att inom egenvarden kanna igen och sarskilja migran som
kraver triptanbehandling fran annan behandlingskréavande huvudvark. Triptaner har inte an-
setts vara lika sdkra som de smartstillande lakemedel som finns for egenvard och som
ocksa kan anvandas for behandling av huvudvérk. Triptanerna kan bland annat orsaka be-
tydande biverkningar i blodcirkulationen och interaktioner med andra allmant anvanda lake-
medel (jmf. bilaga 2).

Lakemedelsbehandling av psoriasis

Egenvardsstatus har sokts for ett lokalbehandlingspreparat for psoriasis for att mojliggéra en
kortvarig egenvardskur. Psoriasis ar en langvarig hudsjukdom, vars helhetsbehandling kra-
ver lakarvard, sarskilt som psoriasis kan vara forknippat med en fas nar en allménsjukdom
(t.ex. typ 2-diabetes) som omfattar hela den 6vriga kroppen férvarras.

Lakemedelsbehandling av blodtryckssjukdom

En blodtryckssjukdom &r en kronisk sjukdom som racker hela resten av livet. Diagnosen
blodtryckssjukdom och differentialdiagnos ska goras av en lakare. En blodtryckssjukdom
behandlas till en bérjan med icke-medicinska behandlingsmetoder. Om en lakemedelsbe-
handling anses vara nédvandig, ska lakemedlet valjas individuellt for varje patient enligt
dennas helhetssituation. Behandlingen genomférs ofta med tva eller flera aktiva substanser.
Lakemedelsbehandlingen kan vid behov forstarkas eller férsvagas eller avslutas helt och
hallet. En blodtryckssjukdom kan vara forknippad med andra allménna folksjukdomar,
sasom typ 2-diabetes, kranskarlssjukdom eller hjartinsuffiens. Pa grund av detta har medici-
neringen av en blodtryckssjukdom inte tagits med i egenvarden.

Léakemedelsbehandling av diabetes

Typ 2-diabetes ar en langvarig, progressiv sjukdom som oftast racker hela livet ut. Under de
senaste aren har man betonat vikten av en tidig diagnostik.

Forebyggandet av diabetes genom forandringar i livsstilen — genom en 6kning av andelen
motion och en rimlig viktminskning — har visat sig fungera effektivt i riskgrupperna. Lakeme-
delsbehandlingen har inte en officiell stallning i férebyggandet av sjukdomen och den bor
inte gynnas i stéllet fér att uppmuntra till sunda levnadsvanor.

Helhetsbehandlingen av en konstaterad typ 2-diabetes och kartldggningen av levnadsva-
norna samt férebyggande férandringar i livsstilen och lakemedelsbehandling (bl.a. dyslipi-
demi, hypertension) bér helt klart dvervakas av en ldkare. Diabetes kan inte behandlas utan
att patienten tar ansvar for uppféljningen av behandlingen. Diabetesvardaren har en viktig
roll da det galler att handleda och lara patienten hur han eller hon sjalv behandlar sin diabe-
tes. Den interprofessionella behandlingsenheten for diabetes representeras aven av andra
yrkesgrupper (bl.a. fotvardare, fysioterapeut, naringsplanerare). | behandlingen av diabetes
handleds patienten att sjalv ta ansvar for hanteringen och uppféljningen av sin sjukdom
(egna méatningar av blodsocker och blodtryck samt regelbunden viktkontroll).

For egenvard av typ 2-diabetes finns endast lakemedlet guar gum, vars indikationer ar att
forhindra en akut fastehyperglykemi eller hyperglykemi efter en maltid samt som stéd for
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behandlingen av hyperkolesterolemi. Guar gums roll i behandlingen av sjukdomen ar margi-
nal. Inledandet av basldkemedlet metformin for behandlingen av typ 2-diabetes kraver enligt
rekommendationen God medicinsk praxis alltid en lakarbedémning och att lIakaren anvisar
hur lakemedlet ska tas. En komplettering av medicineringen kraver ocksa alltid att lakaren
gor en bedémning av tillstandet. Typ 2-diabetiker som far insulinbehandling lars oftast att
sjalva justera atminstone dosen av basinsulin och en del aven att sjalva justera maltidsin-
sulindosen, men det ar da fraga om att genomféra en behandling som ordinerats av lakare.

Typ 2-diabetes ar ett exempel pa en kronisk sjukdom, i fraga om vilken egenvarden har stor
betydelse, men i fraga om vilken lakemedelsbehandlingen i huvudsak évervakas av en 13-
kare.

Lakemedelspreparat som framkallar beroende

Enligt EU:s kriterier som berdr egenvardslakemedel far ett egenvardslakemedel inte fram-
kalla beroende eller anvandningen av det leda till missbruk. Pa grund av detta finns det
bland annat inga sémnmediciner som innehaller benzodiazepiner, smartstillande lakemedel
som innehaller kodein eller allergi- eller forkylningslakemedel som innehaller pseudoefedrin
inom egenvarden.

Den primara behandlingen av sémnldshet ar lakemedelsfri. Allmant taget kraver behand-
lingen av sémnldshet en god vardrelation och uppfdljning, vilket inte &r mojligt inom egen-
varden. Smartlindring som kraver anvandning av kraftiga smartstillande Iakemedel ska éver-
vakas av en lakare.

Lakemedel for systemiska bakterieinfektioner

Bakterielakemedel som intas via munnen, dvs. antibiotika, anvands for sjukdomar, i fraga
om vilka diagnosen grundar sig pa medicinska undersoékningar och diagnos av patienten.
Det &r inte alltid sjalvklart ens for en lakare att beddma behovet av antibiotika dven fastan
det finns en God medicinsk praxis-rekommendation fér den misstankta sjukdomen. Det kan
vara svart att skilja pa en virusinfektion och en bakterieinfektion, och vid virusinfektioner ska
bakterielakemedel inte anvandas. Inom egenvarden skulle anvandningen av lakemedel for
systemiska bakterieinfektioner ofta leda till att Idkemedel anvénds i onddan eller felaktigt.
Detta skulle leda till en 6kad lakemedelsresistens.

| Storbritannien fas en engangsdos av azitromysin for egenvard av en klamydiainfektion, om
ett snabbtest som patienten sjalv genomfor visar ett positivt resultat. Ur finlandsk synvinkel
betraktas detta inte som genomférbart, eftersom en differentialdiagnostik mellan en klamy-
diainfektion i kénsorganen och andra sjukdomsalstrare och valet av Idkemedel alltid ska go-
ras pa en lakarmottagning. Diagnostiseringen och behandlingen av en klamydiainfektion ska
ocksa registreras i patienthandlingarna, vilket inte sker inom egenvarden.
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5 SAKER
SJALVMEDICINERING

5.1 Egenskaper som egenvardslakemedel ska ha

Europeiska unionens lagstiftning och den nationella lagstiftningen om expedieringsklassifi-
ceringen av lakemedelspreparat i Finland har inte andrats under de senaste aren. Fimea fol-
jer EU-kommissionens géllande anvisningar om férutsattningarna for egenvardsklassifice-
ring.

Huruvida sjalvmedicineringen ar rationell ska granskas férutom pa individ- och produktniva
aven pa befolknings- och indikationsniva. Man beaktar d& sjélvmedicineringens direkta och
indirekta nytta och nackdelar saval ur en enskild patients’lkonsuments synvinkel som med
tanke pa folkhalsoaspekten. Vid utvarderingen av ett lakemedel for vilket egenvardsstatus
foreslagits beaktar Fimea Iakemedelsbehandlingens stallning i egenvarden av den aktuella
sjukdomen. Nationella bestdmmelser om expediering- och ordinering kan tillampas i riskhan-
teringen av egenvardslakemedel.

Ett egenvardslakemedel ska narmare beskrivet uppfylla foljande krav:
Att egenvardsldakemedlet ar effektivt och sékert

- Ett I1akemedelspreparat ska bevisat vara effektivt och sakert for den indikation, den
malgrupp och med den dosering och behandlingstid som godkants for egenvard.

- Vid bedémningen av nytto- och riskférhallandet jamfors det féreslagna lakemedels-
preparatet med motsvarande lakemedelspreparat som tidigare har godkants for
egenvard i Finland. | jamforelsen inkluderas emellertid inte sddana lakemedel, som
har godkénts for egenvard innan de nuvarande kraven pa effekt och sékerhet
tradde i kraft, exempelvis acetylsalicylsyra och paracetamol.

- Preparatet ska i allménhet forst ha varit pA marknaden som ett receptbelagt Iake-
medel under en tillrackligt 1ang tid och i tillracklig omfattning, s& att man utifrén en
tillrackligt omfattande erfarenhet ska kunna utesluta kliniskt betydande och oférut-
sedda biverkningar och biverkningar som uppkommer efter langvarig anvandning
inom egenvarden.

- Ett egenvardslakemedel far inte inverka pa kérférmagan eller formagan att anvanda
maskiner, orsaka fysiskt beroende och avbrytandet av medicineringen far inte or-
saka abstinenssymtom.

Anvandningen av ett egenvardslakemedel far inte vara forknippat med betydande in-
direkta biverkningar

- Anvandningen av ett egenvardslakemedel far inte i vasentlig grad fordroja faststal-
landet av det bakomliggande tillstandet eller sjukdomen eller saddan akut behandling
som den forutsatter.

- For ett egenvardslakemedel far det inte finnas sadana kontraindikationer, som det
ar omdjligt att tillforlitligt identifiera inom egenvarden.

- Eventuell skadlig inverkan av ett egenvardsldkemedel pa en nddvandig icke-
medicinsk behandling betraktas ocksa som en indirekt biverkning.

- Sjalvmedicinering lampar sig i allmanhet inte fér behandlingen av en sadan langva-
rig sjukdom, som kraver regelbunden medicinsk uppf6ljning fér att upptéacka sjuk-
domskomplikationer och for att bedéma behandlingslinjen.

Egenvardsliakemedel ska ha en stor sdakerhetsmarginal eftersom de ofta anvands pa
fel satt.

- De forvantade biverkningarna av den aktiva substansen i ett lakemedelspreparat
som &r avsett for egenvard ska i huvudsak vara lindriga.
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- Lakemedelsdosen ska vara sadan att det finns en tillracklig sdkerhetsmarginal vid
anvandning i fall av oavsiktliga felmedicineringar, som till exempel lindrig éverdose-
ring eller felaktigt doseringssatt.

- Forpackningsstorleken ska vara sadan att det inte uppstar onédig risk for oavsiktlig
eller avsiktlig forgiftning.

- Produktens produktinformation ska vara latt att Iasa och forsta, sa att risken for att
lakemedlet anvands fel kan minskas.

- Pa motsvarande satt ska risken for interaktioner med andra lakemedel i kroppen
bevisat vara liten: den aktiva substansen ska endast brytas ner (metaboliseras) i
ringa mangd i kroppen eller via flera olika doseringsvagar, och det far inte i nagon
kliniskt betydande grad forhindra eller paskynda andra kdnda lakemedelseffekter i
kroppen.

- Man forhaller sig kritisk till att anvanda kombinationspreparat inom egenvarden pa
grund av interaktioner och risken fér oavsiktlig 6verdosering.

- Anvandningen av antimikroblakemedel inom egenvarden far inte framja utveckling-
en av mikrobresistens.

5.2 Egenvardslidkemedlens biverkningar

Aven om de ldkemedel som anvénds inom egenvarden ska vara tillrackligt trygga fér egen-
vard, kan anvandningen av dem vara férknippade med biverkningar pa samma satt som for
vilket annat Iakemedel som helst. | allmanhet ar eventuella biverkningar lindriga och éverga-
ende, sasom illamaende, magbesvar eller trétthet och de anges i preparatets bipacksedel.

Egenvardspreparat ar i regel avsedda for kortvarig anvandning. D& det géaller vissa egen-
vardslakemedel kan det emellertid forekomma biverkningar redan efter en tamligen kortvarig
anvandning eller nara den rekommenderade maximidosen. Exempel pa sadana preparat ar
bland annat acetylsalicylsyra, som kan orsaka allvarliga blédningar och i samband med vi-
rusinfektioner till och med livsfarligt Reyes syndrom. Andra exempel ar antiinflammatoriska
lakemedel som kan orsaka blédningar i magtarmkanalen samt paracetamol, som kan orsaka
allvarliga leverskador. Riskerna for biverkningar 6kar om lakemedlet anvands i strid med an-
visningarna pa bipacksedeln. Det kan vara svart att missténka eller observera biverkningar
som beror pa interaktioner av lakemedel, sadvida den som anvander lakemedlet inte aktivt tar
reda pa information om de lakemedel som anvands och hur de eventuellt samverkar med
varandra.

De flesta lakemedel ar inte [dmpliga att tas under graviditet, eller sa har man inte tillrackligt
med information om hur sé&kra de ar att ta under graviditeten. Inom egenvarden ar det pa
konsumentens ansvar att iaktta tillracklig férsiktighet under graviditet och amning. Inom
egenvarden ar konsumenten ocksa i sista hand sjalv ansvarig for att beakta eventuella in-
teraktioner mellan lakemedel och huruvida lakemedlen ar lampliga att tas samtidigt, ef-
tersom apoteket inte har information om klientens 6vriga lakemedel, savida klienten inte
sjalv aktivt berattar om dem.

5.3 Uppfoljning av lakemedelssakerheten

Man utvarderar alltid huruvida ett I1akemedel ar sakert innan forsaljningstillstand beviljas. Ett
villkor for att innehavaren av forsaljningstillstandet har beviljats ett forsaljningstillstand ar en
riskhanteringsplan som utdver uppfdljning aven kan innehalla bland annat utbildnings- och
informationspaket. Efter att forsaljningstillstand beviljats féljer man upp sakerheten kontinu-
erligt utifrdan anmalningar om biverkningar och forskningsbeldgg. Vid behov kan produktre-
sumeén eller bipacksedeln for ett ldkemedel uppdateras eller anvandningen av ldkemedlet
begransas pa basis av ny information.

Uppféljningen av sdkerheten i fraga om egenvardslakemedel och receptbelagda lakemedel
skilier sig inte fran varandra. Ldkemedelsbiverkningar som observerats i Finland samlas i
Fimeas register éver lakemedelsbiverkningar, till vilket halso- och sjukvardspersonal och la-
kemedelsanvandare kan anmala misstankta eller konstaterade biverkningar som orsakats
av lakemedel. Fimea skickar information om alla biverkningsanmalningar till innehavaren av
forsaljningstillstand for det missténkta lakemedlet och till Varldshalsoorganisationens (World
Health Organization, WHO) biverkningsregister samt om allvarliga biverkningar aven till
Europeiska Iakemedelsmyndigheten EMA. Vid behov kan misstankar om nya risker leda till
atgarder pa antingen nationell niva eller EU-niva for att sakerstalla en rationell och séker an-
vandning av lakemedlet i fraga.
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5.4 Medicineringssédkerhet

Det kan uppsta problem aven da man anvander egenvardsldakemedel som betraktas som
sakra, om de inte tas pa rekommenderat satt. Lakemedelsforpackningar, forpackningsmark-
ningar och doseringsanvisningar ska vara sadana att det ar latt att anvanda lakemedlet pa
ratt satt och att det inte finns risk for att t.ex. blanda ihop I8kemedlet med andra I&akemedel. |
egenvarden bor det inte finnas lakemedelspreparat som kan missbrukas till exempel i drog-
syfte. Forpackningsstorlekar for lakemedel som medfér risk for forgiftning far inte vara sa
stora att en dverdos av lakemedlet kan orsaka omedelbar livsfara. Vid behov ska barnsakra
forpackningar anvandas.

De samtal géllande lakemedel som Giftinformationscentralen mottog 2013 handlade oftast
om paracetamol och ibuprofen som séljs aven receptfritt (tabell 2). Statistiken berattar inte
hur Iakemedlet som samtalet gallde har kdpts, men den berattar om att aven kénda I&dkeme-
del som allmant finns i hemmen kan leda till risksituationer.

Icke-rationell eller felaktig anvandning av lakemedel kan forsvaga lakemedelsbehandlingens
resultat, medféra betydande halsorisker och 6ka behovet av och kostnaderna for halso- och
sjukvardstjansterna. Medicineringsfel kan férhindras bland annat genom att ta fram klar och
lattillganglig lakemedelsinformation samt genom handledning och radgivning.

Tabell 2. De vanligaste férgiftningssamtalen géllande ldkemedel r 2013 (n =
10 270). Kélla: Giftinformationscentralen.
Lékemedelsamne Antal samtal %
Paracetamol 972 9,3
Ibuprofen 503 4,8
Ketiapin 428 4.1
Naproxen 298 2,8
Levotyroxinnatrium 263 2,5
Oxazepam 195 1,9
Pregabalin 184 1,8
Kodein + paracetamol 183 1,7
Venlafaxin 147 1,4
Citalopram 137 1.3

5.5 Utmaningarna for en sdker sjalvmedicinering

En sdker sjalvmedicinering forutsatter att lakemedlet tas for ratt indikation och i allmanhet
endast tillfalligt. Inom egenvarden baserar sig bedémningen av indikationen ofta pa perso-
nens egen bedémning av sina symtom utan lakarundersokning eller diagnos. Olika sjukdo-
mar kan dock ha liknande symtom. Utmaningen ar huruvida medborgarna kan géra de ratta
lakemedelsvalen med hjalp av den information och den radgivning som de far fran apoteket.

Da myndigheterna beviljar ett lakemedel egenvardsstatus bor de begrunda vilka risker som
kan vara forknippade med anvandningen av lakemedlet, ocksa om det anvands icke-
rationellt. Egenvardslakemedel som finns lattillgangliga kan locka till att fortsatta behand-
lingen en langre tid &n vad som rekommenderas, fastan langvariga symtom redan skulle
krava en lakarbeddémning och fortsatta undersdkningar. | sddana fall kan diagnosticeringen
av en langvarig eller allvarlig sjukdom fordréjas vilket kan férséamra behandlingsresultatet
och prognosen i fortsattningen

En betydande utmaning for en saker lakemedelsbehandling &r att egenvardslakemedlen inte
registreras i hdlso- och sjukvardens datasystem eller i patientuppgifterna vid koptillfallet, vil-
ket innebar att varken lakare eller apotek har nagon information om dem. Da patienten upp-
soker vard kommer han eller hon inte nédvandigtvis ihag alla egenvardslakemedel som an-
vants eller att uppge dem, om patienten inte anser att de anknyter till orsaken till att vard
uppsoks. Uppgifter om vilka egenvardslakemedel som anvénts kan dock vara av betydelse
da lakaren beddmer patientens symtom och behandling samt inverka pa vilka lakemedel
och vilken dos som lakaren kan ordinera patienten. Verktyg som riktats till medborgarna,
exempelvis olika slags webbtjanster och lakemedelskort kan framja registrering av egen-
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vardslakemedel pa eget initiativ. Tjanster av denna typ nar dock aven i basta fall sannolikt
endast en del av befolkningen och informationen som registrerats i dem ar inte nédvandigt-
vis tillganglig for halso- och sjukvardspersonal i samband med en vardsituation, utfardande
av recept eller distribution av ett lakemedel.
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6 DISTRIBUTION,
INFORMATION OCH
MARKNADSFORING AV
EGENVARDSLAKEMEDEL

6.1 Apoteken som detaljdistributorer av egenvardslakemedel

Detaljférsaljningen av lakemedel samt radgivning och service som galler lakemedel har
inom lakemedelslagstiftningen i Finland faststéllts vara apotekens uppgift. Apoteken har i
Finland ensamratt att sélja lakemedel till befolkningen, med undantag for nikotinpreparat och
traditionella vaxtbaserade ldkemedel. Foljande faktorer i anslutning till distributionssystemet
skapar grunden fér saker och fungerande sjalvmedicinering i Finland:

Tillstandspliktig apoteksverksamhet

Apoteksverksamheten ar tillstandspliktig. Fimea beviljar apotekstillstand pa ansékan. | Fin-
land kan ett apotek endast &gas av en legitimerad provisor.

Ett kompakt detaljdistributionsnatverk

Detaljdistributionsnatverket fér lakemedel utgdrs av apotek, filialapotek och servicestallen for
apotek, som speciellt pa glesbygdsomraden kompletterar apotekens verksamhet. For att
trygga tillgangen till lakemedel kan till apotekstillstandet fogas villkor som galler apotekets
Oppettider eller uppratthallandet av ett filialapotek och servicestalle for apotek. Apoteken kan
ocksa salja och expediera lakemedel via apotekets webbtjanst.

Antalet apotek har 6kat nagot pa 2000-talet (cirka 3 procent), medan antalet filialapotek har
hallits pa nastan oférandrad niva (tabell 3). | Finland finns det ett apotek per cirka 6 500 in-
vanare. Apoteksnatverket ar tatare i Finland an exempelvis i Sverige, Norge och Danmark.
Fimea kan besluta om att inratta ett nytt servicestalle, om lakemedelsforsérjningen eller till-
gangen till apotekstjanster forutsatter detta. Nya apotek har etablerats i omraden med vax-
ande bostads- eller tjansteproduktion eller i situationer d& kommunen har ansett det vara
motiverat att 6ka apotekstjansterna i omradet i syfte att sakerstalla en fungerande lakeme-
delsforsorjning.

Tabell 3. Utvecklingen av antalet apotek, servicestéllen och apotekens webbtjanster.
2000 2010 2011 2012 2013
Privata apotek 593 616 618 614 614
Privata filialapotek 183 178 182 184 183
Universitetsapotek 2 2 2 2 2
Universitetsfilialapotek 15 16 16 16 16
Servicestallen - @ 22 36 55
Webbtjanster* - o 15 22 88

* Alla apotek som Iamnat in en anmalan har inte inlett webbtjanstverksamhet.

Fimea



Utbildad personal

Apotekaren ska se till att det pa apoteket och filialapoteket finns tillrdckligt med personal
som avlagt farmaciexamen, dvs. farmaceuter eller provisorer. Detta krav stélls i Finlands
lagstiftning och det har i stor utstrackning bidragit till att personalen i de finlandska apoteken
har en hog utbildningsniva aven i europeisk jamférelse. Farmaceuter och provisorer omfat-
tas av lagstiftningen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden.

Det hor till apotekarens skyldigheter att sdkerstalla att personalen i tillracklig utstrackning
deltar i fortbildning. Yrkesutbildade inom halso- och sjukvarden, farmaceuter och provisorer,
har dartill via lagstiftningen som galler dem skyldighet att uppratthalla och utveckla sin yr-
kesskicklighet. Fortbildning som stéder lakemedelsradgivningen ar sarskilt viktigt for att sa-
kerstalla en saker anvandning av lakemedel och egenvardslakemedel. Uppfyllandet av fort-
bildningsskyldigheten 6vervakas i samband med Fimeas apoteksinspektioner.

Befolkningens erfarenheter av tillgangen pa egenvardslakemedel

Enligt en befolkningsenkat som Fimea lat utféra varen 2013 ar lakemedelsanvandarna néjda
med tillgangen pa egenvardslakemedel (Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet Fimea 2014a). Av dem som svarade pa enkéaten upplevde 93 procent att det ar latt
att skaffa egenvardslakemedel vid behov och 80 procent upplevde att det finns apotek till-
rackligt nara sa att det gar enkelt att kdpa egenvardslakemedel (tabell 4). De viktigaste mo-
tiven for val av apotek var lage (88 procent) och Oppettider (64 procent).

Tabell 4. Befolkningens erfarenheter av tillgdngen pa egenvardsldkemedel

(n =2 210). Kélla: Sakerhets- och utvecklingscentret for lGkemedelsomradet
Fimea 2014a.

Av samma asikt Av annan asikt Varken av samma
Pastaende eller annan asikt
% (n) % (n) % (n)
Det ar latt att kopa egenvardslakemedel nar 93 (2 060) 2 (45) 6 (105)
man behdéver dem.
Det finns apotek tillrackligt nara for att jag 80 (1 763) 9 (202) 11 (245)
enkelt far egenvardslakemedel.
Jag har ofta varit i en situation da jag beho- 15 (325) 67 (1488) 18 (397)
ver ett egenvardslakemedel men apoteket
har varit stangt.
Det ar svart att kdpa egenvardslakemedel 10 (211) 72 (1 599) 18 (400)
eftersom det finns sa fa stéllen dar man kan
kdpa dem.

6.2 Apoteket som radgivare i anvandningen av egenvardslakemedel

Apotekens farmaceuter och provisorer har en viktig roll nar klienterna valjer egenvardslake-
medel och i radgivningen av hur Iakemedlen anvands pa ett ratt och sakert satt.

Lagstiftningen forutsatter att apotekets farmacipersonal genom att radgdra och handleda kli-
enten sakerstaller att klienten kanner till hur lakemedlet ska anvandas pa ett riktigt och sa-
kert satt. Information ska ocksa ges om lakemedelspreparatens priser och andra faktorer
som inverkar pa vilket Iakemedel som valjs. Lakemedelsradgivning som baserar sig pa far-
maceutisk sakkunskap ska ges dven pa apotekens egenvards- och serviceavdelningar.

| denna handledning och radgivning bér man ocksa beakta att ett egenvardslakemedel inte
alltid ar den basta I6sningen for klientens symtom och att en lakemedelsfri behandling i
vissa fall kan vara ett battre alternativ. Det ar speciellt viktigt att kdnna igen de situationer, i
vilka klientens symtom kraver att han eller hon styrs till lakarvard. Radgivningen pa apote-
ken ska dven beakta eventuell anvandning av preparat som inte klassificeras som lakeme-
del eftersom dessa allmd@nna handelsvaror kan ge biverkningar eller interaktioner tillsam-
mans med lakemedel.

Forsaljningen av egenvardslakemedel via apotekens webbtjanster och pa servicestallena for
apotek medfér nya utmaningar inom lakemedelsradgivningen. Aven i dessa fall ska egen-
vardslakemedelsanvandarna erbjudas information om bland annat hur Iakemedlet ska dose-
ras, dess biverkningar och hur det samverkar med andra lakemedel.
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Pa apoteken bor finnas nddvandiga informationskallor som stdd for I1akemedelsradgivningen
och farmacipersonalen bér ha beredskap att anvédnda dessa. Informationskallor inom héalso-
och sjukvarden ar allmant anvénda portaler, olika lakemedelsdatabaser, interaktionsdataba-
ser och kallor som olika myndigheter tillhandahaller. Fimeas foreskrift om expediering av 13-
kemedel forpliktar apoteken att géra upp instruktioner om lakemedelsradgivning (inkl. egen-
vardslakemedel).

Apotekets farmacipersonal ska for egen del ombesorja att konstaterade eller misstéankta 13-
kemedelsbiverkningar som den kanner till anmals till Fimea.

Fimea 6vervakar apotekens verksamhet och utreder bland annat med hjélp av inspektioner
pa vilket satt apoteken foljer den lagstiftning som styr deras verksamhet. Ett av tyngd-
punktsomradena vid inspektionerna har varit att granska expedieringen av egenvardslake-
medel, radgivningen i anslutning till den samt egenvéardslakemedelssortimentet och hur
tackande det ar aven i fraga om de formanligaste preparaten.

Befolkningens erfarenheter av radgivning om egenvardsldakemedel pa apoteken

Enligt befolkningsenkaten som Fimea |at utféra varen 2013 ar lakemedelsanvandarna néjda
med informationen om egenvardslakemedel och apotekens verksamhet (Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for I1akemedelsomradet Fimea 2014a).

Merparten av svarandena (85 procent) upplevde att de pa apoteket fick tillrackliga rad om
anvandningen av egenvardslakemedel och 84 procent uppgav att de litar pa de rad som de
far pa apoteket (tabell 5). Av svarandena Onskade 61 procent att apotekspersonalen pa
eget initiativ ger rad om hur egenvardslakemedel anvands pa ratt satt, medan 28 procent
daremot uppgav att de i allménhet féredrar att kdpa egenvardslakemedel utan radgivning.

Tabell 5. Befolkningens erfarenheter av radgivning om egenvardsldkemedel pa apo-
teken (n = 2 210). Kélla: Sékerhets- och utvecklingscentret fér lékemedels-
omrédet Fimea 2014a.

Av samma asikt Av annan asikt Varken av samma
Pastaenden eller annan asikt
% (n) % (n) % (n)
Det finns tillrackligt med personal pa apote- 85 (1 876) 5(108) 10 (226)
ket, om jag vill ha rad om egenvardslake-
medel.
Man kan lita pa den information om egen- 84 (1 856) 2 (40) 14 (314)
vardslakemedel som ges pa apoteken.
Jag 6nskar att apotekspersonalen pa eget 61 (1 358) 13 (277) 26 (575)
initiativ ger rad om ratt anvandning av egen-
vardslakemedel.
Apotekspersonalen informerar i samband 54 (1 203) 16 (362) 29 (645)
med ett kop dven om de férmanligaste al-
ternativen.
Jag vill i allmanhet kdpa egenvardslakeme- 28 (619) 36 (787) 36 (804)
del utan radgivning.
De rad som ges om egenvardslakemedel pa 3 (75) 81 (1782) 16 (353)
apoteket ar svara att forsta.

Av svarandena ansag 89 procent att det finns tillracklig tillgang till information om egen-
vardslakemedel. Av svarandena uppgav 56 procent att de kontaktar en lakare, halsovards-
centralen eller familjeradgivningen om de ar osékra pa hur en akomma ska behandlas. Apo-
teket var daremot den primara informationskallan for 62 procent nar man var osaker pa hur
ett egenvardslakemedel ska anvandas.

Av de svarande ansag 73 procent att egenvardslakemedel ar ofarliga forutsatt att man foljer
anvisningarna. Biverkningarna oroade inte 46 procent av svarandena medan 56 procent an-
sag att egenvardslakemedel ar effektiva. Resultatet som berattar om befolkningens uppfatt-
ning om risker visar att radgivning och lakemedelsinformation i anslutning till egenvardsla-
kemedel ar mycket viktiga.

6.3 Lakemedelsinformationen i anslutning till egenvardslakemedel
och marknadsforingen av egenvardsliakemedel

Det kan ibland vara svart att dra granser mellan information i anslutning till Iakemedel och
marknadsféring av lakemedel (figur 1). Lakemedelsinformation ar neutral, tillférlitig och
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opartisk information om lakemedel, som inte syftar till att 6ka forséaljningen, utan till att sa-
kerstélla en ratt och séker anvandning. Information som ndmns i 25 § 2 mom. i lakemedels-
forordningen utgor ocksa lakemedelsinformation. Avsikten &r inte att via lakemedelsinform-
ationen favorisera en viss produkt. Marknadsforing av lakemedel &r i sin tur information och
atgarder i saljframjande syfte. Lakemedelslagen och lakemedelsforordningen faststaller kra-
ven som galler malgrupp, informationsinnehallet och representationsformaner. Marknadsfo-
ringen av lakemedel innehaller pastaenden och uppmaningar att kopa lakemedlet och kan
aven innehalla vissa jamférelser. | marknadsféringen favoriseras en produkt.

* Typiska medier for lakemedelsinformation:

» Artiklar i tidskrifter riktade till allmanheten
* Internet, sociala medier
» Utomhusreklam, halsokampanjer i reklamstaliningar

* Radio- eller TV-program, redaktionellt
informationsinnehall

» Arsredovisningar, pressmeddelanden

* Patientanvisningar, patientkort

*» Foretagens interna tidningar, kampanjer i samarbete
med patientorganisationer

« Svar pa patienters eller redaktérers fragor

* Typiska medier for ladkemedelsforsaljning och
marknadsforing av lakemedel:

» Marknadsféringsbroschyrer med preparatets namn

* Internet (riktad till begransad anvandargrupp med
anvandarkod)

» Lakemedelspresentationer

» Tidningsannonser (facktidningar)

» Kurser med reklam

* Massor

» Marknadsenkater

+ Videor, digitala medier (gjorda av lakemedelsbolag)

Figur 1. Lkemedelsinformation vs. marknadsféring av I&kemedel.

6.3.1 Lakemedelsinformation

For lakemedelsanvandare och patienter finns det manga kallor fér 1akemedelsinformation
som beskrivs i strategin for Iakemedelsinformation (S&kerhets- och utvecklingscentret for 1&-
kemedelsomradet Fimea 2012). Den viktigaste &r den lakemedelsradgivning som anstallda
inom halso- och sjukvarden, speciellt lakare och farmacipersonal ger. Av alla skriftliga kallor
for lakemedelsinformation ar bipacksedeln som foljer med lakemedelsférpackningen enligt
befolkningsenkaten i allmanhet en av de viktigaste kallorna i lakemedelsinformation (Narhi
2007, Narhi och Helakorpi 2007, Holappa et al. 2012).

Anvandningen av internet som kalla for lakemedelsinformation har 6kat och kommer att 6ka
ytterligare. Enligt en befolkningsundersékning som genomférdes ar 2005 hade 20 procent
av de svarande soOkt information om lIakemedel pa internet under de senaste sex manaderna
(Narhi 2007). Enligt en internetenkat som férmedlades via patient- och andra organisationer
och apoteken till anvandarna och publicerades 2014 hade redan 68 procent av dem som
svarade pa enkaten anvant internet som kalla for lakemedelsinformation under det senaste
aret (Hameen-Anttila och arbetsgruppen Lakemedelsinformation till Iakemedelsanvandare
2014). | framtiden kommer aven anvandningen av olika mobila tilldmpningar och andra
elektroniska tjanster att 6ka. Lakemedelsinformation skapar en grund for rationell anvand-
ning av lakemedel och framjar darigenom i enlighet med de lakemedelspolitiska malsatt-
ningarna (SHM 2011a) ldkemedelsanvandarnas egen roll i behandlingen av symtom som
latt kan skotas sjalv.

Malet for forskningen om egenvardslakemedel har i Finland i allmanhet uttryckligen varit 13-
kemedelsradgivning och lakemedelsinformation (bilaga 3). En stor del av forskningen ar
visserligen redan 10 ar gammal. Som forskningsmetoder har tillampats observationer, post-
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enkater och intervjuer. | undersékningarna har man granskat saval lakemedelsanvandarnas
som farmacipersonalens erfarenheter av hur I1akemedelsradgivningen har lyckats.

| undersdkningar som utférdes vid millennieskiftet konstaterades att apotekskunderna vill ha
radgivning nar de kdper egenvardslakemedel och att de nastan alla upplevde ha sig nytta av
radgivningen (Katajavuori et al. 2002, Kansanaho et al. 2002). De upplevde att radgivningen
hade en positiv inverkan pa lakemedelsbeteendet och den egna forstaelsen av medicine-
ringen (Kansanaho et al. 2002). | de med "mystery shopping”-metoden gjorda undersok-
ningarna som gjordes under projektet for utveckling av lakemedelsradgivningen 2000—-2003
(Tarkoituksenmukainen informaatio potilaan parhaaksi apteekista, TIPPA, Kundanpassad in-
formation fran apotek till nytta for patienterna), noterades inga férandringar i I1akemedelsrad-
givningen i anslutning till egenvardslakemedel (Puumalainen et al 2005). Enligt befolknings-
undersdkningen som Fimea lat utféra 2013 upplevde dock den stdrsta delen av personerna
som svarade att de fick tillrackliga rad om egenvardsldkemedel pa apoteken (Sakerhets-
och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimea 2014a).

Kundservicesituationen pa apoteket verkar ocksa ha en inverkan pa farmacipersonalens ini-
tiativ i fraga om lakemedelsradgivning (Lind och Kansanaho 2003, Katajavuori et al 2002).
Vid direkt expediering (i samband med receptbelagda lakemedel) tar farmacipersonalen mer
initiativ medan daremot kunderna ar initiativtagare i egenvardsservicen och ber om lakeme-
delsradgivning. Personalens egna kunskaper och attityder kan aven inverka pa radgivning-
ens kvalitet och innehall (Kurko et al 2010). Farmacipersonalen upplevde att radgivning om
nikotinersattande preparat horde till dess uppgifter aven efter det att férsaljning av prepara-
ten tillats utanfor apoteken (Kurko et al 2009).

| den nationella strategin for lakemedelsinformation som utgavs 2012 ingar i samlad form
den uppfattning som aktérerna inom lakemedelsomradet har om hur lakemedelsinformat-
ionen bor utvecklas. Lakemedelsradgivning i anslutning till egenvardslakemedel har beak-
tats i strategin for lakemedelsinformation som en egen helhet "S&kerstéllande av lakeme-
delsradgivning i egenvard” under huvudmalet "Lékemedelsradgivning baserar sig pa riksom-
fattande rekommendationer och lokala avtal’. Teman i anslutning till egenvard tas upp aven
under andra malsattningar och i strategin gors inte en tydlig skillnad mellan information som
hanfor sig egenvardslakemedel respektive receptbelagda lakemedel. Atgardsférslagen i an-
slutning till egenvardslakemedel som framfors i strategin for lakemedelsinformation réknas
upp i tabell 6.

Tabell 6. Atgérdsférsiagen i anslutning till egenvérdslékemedel som framférs i strate-
gin fér I&kemedelsinformation.

Atgirdsférslag under rubriken ”Sikerstéllande av Producera evidensbaserade vardrekommendationer om
lakemedelsradgivning inom egenvarden” egenvard och behandling och som i man av méjlighet
integreras i existerande vardrekommendationer.

Styrning av egenvard och sjalvmedicinering beaktas i
det nationella programmet for egenvardslakemedel.

Utredning och uppf6ljning av kvaliteten pa lakemedels-
informationen och lakemedelsradgivningen som fas
fran apotekens webbtjanster och servicestallen.

Andra atgéardsforslag i anslutning till egenmedici- Faststalla standarder for lakemedelsradgivningens kva-
nering under andra rubriker litet och struktur och utreda mdéjligheterna att dokumen-
tera och félja upp lakemedelsradgivningen.

Bipacksedelns lasbarhet och innehall utvecklas vidare
inom EU.

Producera lakemedelsinformation pa svenska.

Skapa lanksamling om tillforlitliga kallor for I1akemedels-
information eller ett marke for kvalitetsstandard.

Utveckla och framja hélso- och sjukvardspersonalens
synlighet och deltagande i sociala medier.

Frémja anvandningen av kontrollistan KATSE som ut-
vecklats for utvardering av lakemedelsinformationens
tillforlitlighet pa befolkningsniva och i undervisningen i
skolorna.

Genomféra en interprofessionell befolkningskampanj
om réatt och séker anvandning av lakemedel.

Sékerstalla att ratt anvandning av lakemedel och for-
maga att lasa lakemedelsinformation ingar &ven i fort-
sattningen i grundskolans undervisningsplan.
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Atgéarder som genomfors i syfte att utveckla likemedelsinformationen i anslutning till
egenvardsliakemedel

Strategin for lakemedelsinformation identifierar farmacipersonalen pa apoteken som lake-
medelsanvandarnas viktigaste kalla for Iakemedelsinformation eftersom apoteket ar vid lind-
riga symtom den enda kontakten som egenvardskunder har med halso- och sjukvarden.
Farmacipersonalens fardigheter i egenvardsradgivning har utvecklats under aren bland an-
nat i det riksomfattande TIPPA-projektet som genomfordes tillsammans av aktérerna inom
lakemedelsomradet. Under projektet producerades aven verktyg som stoder radgivningen
om egenvardslakemedel. Nyligen har apotekens egenvardsradgivning effektiviserats bland
annat med hjalp av Finlands Apotekareférbunds projekt Varmista valintasi! (Var saker pa ditt
val). Fardigheter att ge rdd om egenvard undervisas aven i farmacigrundutbildningen.

Pa initiativ av lakemedelsinformationsnatverket uppgodrs en rekommendation God medicinsk
praxis om sjalvmedicinering som stdd for radgivning om sjalvmedicinering som farmaci- och
ovrig sjuk- och halsovardspersonal ger. Pa initiativ av lakemedelsinformationsnatverket har
aven publicerats artikeln "Laaketietoa verkossa” (lakemedelsinformation pa webben) i Hal-
sobiblioteket i syfte att styra lakemedelsanvandarna till tillforlitiga kallor fér 1akemedelsin-
formation.

Den interprofessionella befolkningskampanjen om ratt och séker anvandning av lakemedel
som foreslas i strategin for I1akemedelsinformation har genomforts i form av Lékemedelsda-
gen som lanserats pa initiativ av social- och halsominister Paula Risikko. Den andra Lake-
medelsdagen ordnades den 19 mars 2014 och dess tema var En rationell och saker an-
vandning av egenvardslakemedel. Malet var bland annat att aktivera lakemedelsanvéandarna
att beakta anvandningen av egenvardslakemedel som en del av helhetsmedicineringen och
registrera den i den aktuella medicineringslistan. Anvandarna styrdes aven till att anvanda
tillférlitliga kallor for 1akemedelsinformation.

Namnda atgarder har alla bidragit till att framja Idkemedelsanvandarnas kritiskahalsoforsta-
else, vilket &ven &r ett av malen fér dokumentet Lakemedelspolitiken 2020 och strategin for
lakemedelsinformation (SHM 2011a, Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet Fimea 2012).

Lakemedelsfostran i skolorna, dvs. undervisning i ratt anvandning av lakemedel syftar aven
till att utveckla halsolaskunnigheten. Fimea har gett ut en ny version av webbplatsen for Ia-
kemedelsfostran (http://www.laakekasvatus.fi/framsida) som ursprungligen skapades vid
Ostra Finlands universitet. P4 initiativ av lakemedelsinformationsnatverket har startats ett
projekt som efterstravar att 6ka samarbetet mellan apotek och skolor i lakemedelsfostran.
Farmacistuderande haller lektioner i lakemedelsfostran som en del av sin apotekspraktik
aren 2014 och 2015.

Det ar ocksa viktigt att 6ka kAnnedomen om olika verktyg for beddmningen av lakemedelsin-
formationens tillforlitighet och anvandningen av dessa. Ett sadant verktyg ar KATSE-
kontrollistan, med hjélp av vilkken man kan bedéma Iakemedelsinformationens tillforlitlighet
(Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea 2014b). KATSE bestar av
de finsksprakiga orden Kirjoittaja (Skrivare), Ajankohtaisuus (Aktuell), Tarkoitus (Syfte),
Sponsorointi (Sponsorering) och Evidenssi (Evidens).

6.3.2 De allménna principerna for marknadsfoéring av egenvardslakemedel

Egenvardslakemedel far marknadsforas till befolkningen. De uppgifter som ges i marknads-
foringen ska vara forenliga med uppgifterna i den godkanda produktresumén for lakemediet,
och marknadsforingen av lakemedel far inte locka befolkningen att anvanda Iakemedel i
onddan. Till marknadsféringen av egenvardslakemedel far inte heller fogas kdpframjande
formaner eller gavor, tavlingar eller rabatter, erbjudanden eller prisférmaner.

| marknadsféringen av egenvardslakemedel betonas enligt 91 § 2 mom. i lakemedelslagen,
att marknadsféringen av l1akemedel inte far locka allmanheten att anvénda lakemedel i on6-
dan, ge en felaktig eller 6éverdriven bild av preparatets sammanséattning, ursprung eller me-
dicinska betydelse eller vara osaklig pa nagot annat liknande satt.

Sedvanlig reklam om ett egenvardslakemedel ska innehalla lakemedelspreparatets namn
och aktiva substans samt de uppgifter som behdvs fér en ratt och séker anvandning av 1a-
kemedelspreparatet. Dessutom ska det finnas en latt lasbar uppmaning att noga ta del av
anvisningarna om hur lakemedlet ska anvandas. | marknadsféringen av preparaten ar det
inte tillatet att jamfora behandlingarnas effekt.
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Reklam om egenvardslakemedel ska innehalla tillrackligt med information fér en riktig och
saker anvandning av egenvardslakemedlet. Det ar inte tillatet att rikta marknadsféringen av
egenvardslakemedel endast eller i huvudsak till barn. | reklamen far man inte hanvisa till ve-
tenskapliga forskares, den yrkesutbildade halso- eller sjukvardspersonalens eller offentliga
personers rekommendationer och inte heller pasta att Iakemedelspreparatet ar ett livsmedel,
ett kosmetiskt preparat eller annan konsumtionsartikel.

Med paminnelsemarknadsforing av ett egenvardslakemedel avses reklam dar endast egen-
vardslakemedlets namn, dess internationella generiska namn eller varumarke samt dessu-
tom innehavaren av forséljningstillstandet eller registreringen far nAmnas. Paminnelsemark-
nadsforing far inte innehalla marknadsforingspastaenden, jamforelser eller annan informat-
ion. Pastaenden om att Iakemedlet &r t.ex. snabbverkande eller férmanlig ar férbjudna.

Halso- och sjukvardspersonalen kan gora en kritisk bedémning av innehallet i marknadsfo-
ringen av egenvardslakemedel. | marknadsféringen av egenvardslakemedel riktas till apote-
kens farmaceuter och provisorer i allmanhet samma kampanjinformation som till befolkning-
en. Fimea har haft arligen 1-2 fall i vilkka marknadsféringen av egenvardslakemedel fill
halso- och sjukvardspersonalen har kravt utredningar.

6.3.3 Overvakningen av likemedelsmarknadsféring

Fimea 6vervakar att marknadsféringen av lakemedel sker enligt bestdmmelserna i Iakeme-
delslagen och lakemedelsférordningen. Fimea ingriper om marknadsféringen av ett lakeme-
del strider mot lagen eller &r felaktig eller bristfallig. De viktigaste omradena inom &vervak-
ningen ar att granska att marknadsféringen av lakemedel innehaller ratt information, att den
riktar sig till ratt malgrupp och att representationsformanerna ar skaliga. Lakemedelsmark-
nadsforingen i olika medier Overvakas med 6vervakningsmetoder som sker i efterhand.
Overvakningsprocessen kan ocksa inledas pa basis av ett initiativ till Fimea. Sadana initiativ
kan &ven lamnas in av enskilda medborgare. Utéver myndighetsévervakning har lakeme-
delsindustrin frivillig egenkontroll som baserar sig pa etiska riktlinjer. Riktlinjerna foreskriver i
detalj om lakemedelsmarknadsféring och lakemedelsinformation som &r riktad bade till kon-
sumenterna och halso- och sjukvardspersonalen (Lakemedelsindustrin rf 2014).

Fimea och dess foregangare Lakemedelsverket har ingripit sammanlagt cirka 60 ganger i
marknadsféring av egenvardspreparat i Finland som strider mot lakemedelslagen och -
forordningen (tabell 7).

| cirka halften av fallen har det for lakemedelspreparatet framférts mer omfattande indikat-
ioner an vad som godkandes nar forsaljningstillstandet beviljades eller vad som namns som
indikationer i produktresumén.

Tabell 7. Marknadsféring som strider mot ldkemedelslagen och -férordningen och
som Fimea har ingripit mot under de senaste sju aren.
Marknadsféring som strider mot lakemedelslagen och -férordningen Antal fall
Framstallande av mer omfattande indikationer for ett Iakemedelspreparat &n vad som 27

godkants i samband med att forsaljningstillstand beviljades eller pa annat satt vilsele-
dande reklam

Bristfallig information for sékrandet av ratt och saker anvandning av lakemedlet 16
Erbjudande, prisforman eller séljframjande forman 16
Sammanlagt 59

Cirka vart fjarde fall som uppdagats inom Overvakningen av marknadsféringen av egen-
vardslakemedel har gallt bristfallig marknadsféringsinformation for att sadkra en ratt och sa-
ker anvandning av lakemedlet. Oftast har man ingripit i fall som gallt sa kallade hylltalare
(fasts i andan av hyllan for att vacka uppmarksamhet) och korta reklamer med képuppma-
ningar. Lika ofta har man ingripit i situationer, dar marknadsféringen varit forknippad med ett
erbjudande, en prisférman, en tavling eller en saljframjande forman. Ar 2011 gallde de flesta
fallen sporrar som erbjods i apotekens webbtjanster eller avgiftsfria leveranser vid kdp av
storre mangder. Kop av egenvardslakemedel far inte vara férknippat med sporrar, och spe-
ciellt inte med formaner som ansluter sig till kbpmangden. Fel som hanfor sig till gastfrihet
eller malgrupp har inte férekommit allmant.

| Finland ar det tillatet att marknadsféra egenvardslakemedel i TV och radio. Under de sen-
aste aren har férhandsdévervakningen av TV- och radioreklamer av egenvardslakemedel
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emellertid minskat och Fimea har fast uppmarksamhet vid att det finns mera att papeka mot
i reklamen an tidigare.

De som gor reklam om egenvardsldakemedel maste kanna till bestdmmelserna om mark-
nadsforing i lakemedelslagen och -férordningen. Innehavaren av férsaljningstillstandet sva-
rar for att reklamen foljer lagen.
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7 UTVARDERING OCH
UTVECKLINGSBEHOV AV
ANDAMALSENLIG
SJALVMEDICINERING

7.1 Indikationer som lampar sig for egenvard

Som ett led i utarbetandet av programmet for egenvardslakemedel har Fimeas kliniska ut-
varderare undersokt om det finns eventuella nya lampliga indikationer for egenvardslake-
medlen inom det egna terapeutiska ansvarsomradet. Sarskilt férslagen fran lakemedelsin-
dustrin behandlades. Bilaga 2 innehaller exempel pa eventuella risker forknippade med Ia-
kemedel som foreslagits for egenvard inom de nuvarande och de féreslagna egenvardsom-
radena.

Som sammanfattning kan det konstateras, att

- man utan foérbehall inte identifierade nagra nya lakemedelsklasser som lampar sig
for egenvard

- Kartlaggningen ar preliminar och dess resultat paverkar inte utvarderingen av en-
skilda ansdkningar om egenvardsstatus. De risker som framforts i kartlaggningen
ska dock behandlas i ifrdgavarande ansokningar.

- En tidsbegrénsad egenvardsklassificering skulle underlatta godkdnnandet av nya
egenvardsldkemedel i de fall nar man misstanker att egenvardsklassificeringen kan
orsaka sakerhetsproblem eller andra problem.

- Stora kroniska folksjukdomar, sdsom hjart- och blodkarlssjukdomar samt typ 1- och
2-diabetes kraver en helhetsbetonad behandling och uppf6ljning, i vilken radgivning
relaterad till levnadsvanorna och uppféljningen av sjukdomens svarighetsgrad har
en framhavd betydelse. En utvidgning av sjalvmedicineringen till att galla dessa
sjukdomar skulle kunna leda till att lakemedelsbehandlingens roll blir fér framhavd
och att den riktar sig till fel patientgrupper.

- En breddning av det antiinflammatoriska Idkemedelssortimentet samt stérre doser
och foérpackningsstorlekar av antiinflammatoriska lakemedel skulle ofrankomligen
leda till en 6kad forbrukning och saledes &ven till att andelen allvarliga, och t.o.m.
livsfarliga biverkningar skulle 6ka. Pa grund av detta jamférs det foreslagna prepa-
ratets och redan godkanda egenvardslakemedels sdkerhet nadr man Overvager
egenvardsklassificering.

- Okad anvandning av ldkemedel &r inte ett lika stort problem i alla produktgrupper
som lampar sig for egenvard.

- Anvandningen av psykofarmaka och sémnmediciner inom egenvarden betraktas
inte som andamalsenlig.

- Godkannande av antimikroba lakemedel for egenvard betraktas i allmanhet inte
som &ndamalsenligt pa grund av risken for lakemedelsresistens.

- Tillgangen till influensavacciner utan recept kan eventuellt foérbattra vaccinerings-
tackningen. EU-lagstiftningen stéder dock inte sarskilt egenvard med parenteralt
administrerade lakemedelspreparat som till exempel vacciner som injiceras. Betraf-
fande vacciner ska eventuella I6sningar gallande godkdnnande for egenvardsstatus
planeras som ett led i utvecklingen av uppgifterna for aktérerna inom hélso- och
sjukvarden.

- Eventuella risker forhindrar inte nédvandigtvis att ett Iakemedel godkanns for egen-
vard, om den stkande kan presentera ett trovardigt riskhanteringsprogram. En
breddning av egenvardslakemedelssortimentet forutsatter tillracklig beredskap att
ge patienten rdd om &ndamalsenlig egenvard. Inom nya egenvardsomraden maste
man fran fall till fall 6vervaga att konsultera intressegrupperna.
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7.2 Atgarder for att genomfora saker sjalvmedicinering

Okat samarbete mellan apoteken och den &vriga hilso- och sjukvarden i styrningen
av egenvard och anvandningen av egenvardsldakemedel och i hanteringen av ldkeme-
delsbehandlingen som helhet

Enligt de lakemedelspolitiska malen (SHM 2011a) ska egenvarden férankras som en allt
fastare del av halso- och sjukvarden. Detta forutsatter samarbete mellan halso- och sjukvar-
den och apoteken. For att en lakare ska kunna beakta sjalvmedicineringen som en del av
patientens helhetsvard, ar det viktigt att lakaren och ocksa sjukvardspersonalen kanner
egenvardspreparaten och apotekens verksamhet i handledningen av egenvarden. Man kan
aven avtala om gemensam praxis for lakemedelsradgivningen (Sékerhets- och utvecklings-
centret Fimea 2012). Behandlingsrekommendationerna, lakemedelssortimentet och radgiv-
ningen bor vara enhetliga och ostridiga inte bara pa apoteken och pa héalsovardscentralerna
utan aven t.ex. pa barnavardscentralerna och hemvarden for aldre (SHM 2011b).

Da det galler att sakerstélla medicineringssakerheten &r det viktigt att identifiera anvand-
ningen av egenvardslakemedel som en del av helhetsvarden. Alla parter (patienten, halso-
och sjukvarden, apoteket) bor kanna till de egenvardslakemedel som patienten anvander
och de bor vara registrerade till exempel pa lakemedelskortet eller i elektroniska program.
Apoteken bor forsoka sakerstalla utifran existerande information om medicinering att egen-
vardslakemedlen speciellt for langtidssjuka och kunder som anvander receptbelagda lake-
medel passar in i deras helhetsmedicinering.

Utveckling av apotekens lakemedelsradgivning i syfte att frimja en ratt och saker an-
vandning av egenvardslakemedel

Apoteken och farmacipersonalen pa apoteken har en avgdrande stalining da det géller en
ratt och séker anvandning av egenvardslakemedel. Handledning i hur ett egenvardsldkeme-
del ska anvandas och lakemedelsinformation ar en férutsattning fér medicineringssakerhet-
en, men ocksa lakemedelsanvandarens ratt (Lag om patientens stallning och rattigheter
17.8.1992/785, 5 §).

Apoteken har mycket olika kundkrets, kundantal, lokaliteter och verksamhet vilket ar viktigt
att ta i beaktande nar lakemedelsradgivning ordnas. Alla apotek ska sakerstalla att persona-
len ar kompetent samt utveckla processerna och lokaliteterna sa att de stodjer lakemedels-
radgivningen till de egna kunderna. | apotekens lokalitetslosningar ska beaktas kundernas
integritetsskydd i samband med konfidentiella diskussioner om fragor i anslutning till 1ake-
medelsbehandling.

Pa basis av resultatet av de undersodkningar som utrett hur val radgivningen i anslutning till
egenvardslakemedel har lyckats (bilaga 3) kan man dra den slutsatsen att lakemedelsrad-
givning i samband med serviceval och speciellt nar kunden begar ett [Akemedel med han-
delsnamnet utgor en utmaning. Det finns inte tillrackligt med forskningsdata om kvaliteten pa
den lakemedelsinformation och Iakemedelsradgivning som fas pa webbapotek och service-
stéllen. Vidare behdvs aktuell publicerad forskningsdata om kvaliteten pa apotekens radgiv-
ning om egenvardslakemedel.

Pa nationell niva saknas kvalitetsstandarder som beskriver miniminivan for lakemedelsrad-
givning och som skulle harmonisera lakemedelsradgivningspraxis aven i handledningen av
egenvardslakemedel pa riksniva. En arbetsgrupp som funderat pa behovet att utveckla apo-
teksverksamheten inom 6ppenvarden har foreslagit att kvalitetsstandarder for lakemedels-
radgivning skapas (SHM 2011b), och behovet ndmns aven i lakemedelsinformationsstrate-
gin (Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea 2012).

Okad kindhet for existerande likemedelsinformation och effektivare utnyttjande av
informations- och kommunikationsteknik

Det existerar bra kallor for lakemedelsinformation som &r riktade saval till lakemedelsanvan-
dare som halso- och sjukvardspersonal (Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet Fimea 2012). Den egentliga utmaningen ar inte skapande av lakemedelsinformat-
ion utan snarare framjande av de existerande informationskallornas kandhet och anvand-
ning.

Halso- och sjukvardspersonalen spelar en viktig roll i att gora Iakemedelsinformationen till
lakemedelsanvandarna battre kand och styra anvandarna till informationskallorna. Det ar
ocksa viktigt att utveckla befolkningens halsoforstaelse sa att de som anvander lakemedel
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kan soka tillférlitlig information om lakemedlet och tillampa den pa sin egen situation (SHM
2011b, Sakerhets- och utvecklingscentret for I1akemedelsomradet Fimea 2012).

Grund- och fortbildning har en mycket viktig roll i arbetet med att 6ka kdnnedomen och ef-
fektivisera ibruktagningen av kallor for lakemedelsinformation riktad till halso- och sjuk-
vardspersonal.

Utveckling av informations- och kommunikationstekniken framjar patienternas och Iakeme-
delsanvandarnas eget ansvar for sin behandling. Det ar viktigt att producera lakemedelsin-
formation allt mer i sddan form som néar fram till IAkemedelsanvandarna.

Okad anvindbarhet foér bipacksedlar

Bipacksedeln och markningarna pa férsaljningsemballaget innehaller viktig information for
egenvardsldkemedelsanvandarna. Bipacksedlarnas anvandbarhet ar inte alltid bra i nulaget.
Skillnader mellan bipacksedlar som innehaller samma aktiva substans skapar forvirring hos
lakemedelsanvandarna.

EU:s gemensamma instruktioner och forsaljningstillstandsprocesser styr informationen pa
bipacksedlarna. Finlands representanter i EMA:s grupper som utvecklar instruktionerna och
experterna i forsaljningstillstdndsprocesserna stravar efter att bista utvecklingen av bipack-
sedlarna sa att den viktigaste informationen om en rationell och saker lakemedelsanvand-
ning effektivt férmedlas till anvandarna.

Innehavarna av forsaljningstillstand har en viktig roll nar det galler att utveckla lasbarheten
och forstabarheten i egenvardslakemedlens bipacksedlar. Trots att anvisningarna géllande
skrivande av bipacksedlar ar ganska stranga kan innehavaren av forsaljningstillstandet anda
inverka pa lasbarheten av bipacksedlarna sarskilt betraffande dversattningarna.

Sakerstalla innehallet i, omfattningen och andamalsenlig timing av marknadsforings-
kampanjer for egenvardslakemedel

Reklam for egenvardslakemedel framjar i basta fall riktig och séker anvandning av ett lake-
medel genom att ge en sanningsenlig bild av produkten och dess sammansattning, ursprung
eller medicinska betydelse. Marknadsforing och lakemedelsinformation som &kar rationell
anvandning av egenvardslakemedel &r information som kan uppmuntras med tanke pa tryg-
gandet av folkhalsan. Lakemedelsmyndigheten anser att en fullstindig lakemedelsreklam ar
ett avsevart battre satt att géra reklam an paminnelsemarknadsfoéring som inte okar befolk-
ningens kdnnedom om egenvardldkemedlets egenskaper. Det besvarligaste med tanke pa
befolkningen ar svarigheten med att jamféra egenskaperna hos egenvardslakemedel ef-
tersom det inte ar tillatet att jamfora effekten av behandlingar i marknadsféringen av prepa-
raten.

Marknadsféringen av egenvardslakemedel som riktas till halso- och sjukvardspersonal be-
rattigad att ordinera och expediera lakemedel har varit saklig under de senaste aren, medan
man flera ganger har varit tvungen att ingripa i alltfér aggressiv eller vilseledande marknads-
foring riktad till befolkningen. | syfte att undvika dverdrifter ska innehavaren av forsaljnings-
tillstandet kunna begransa innehallet i, omfattningen och timingen av marknadsféringskam-
panjer for egenvardslakemedel. Fimea ger varje vecka rad till olika aktorer i syfte att saker-
stélla lagenliga kampanjer.

Vid produktion av lagenlig reklam ar det av vasentlig vikt att kédnna till de sarskilda dragen
hos lakemedelsmarknadsforing. | syfte att sakerstélla att I1dkemedelsmarknadsféringen ar
lagenlig ska innehavarna av forsaljningstillstand med hjélp av instruktioner och interna kur-
ser sorja for att personalen har kompetens i fragan. Innehavaren av forsaljningstillstandet
svarar alltid for marknadsfoéringen av egenvardslakemedlet och darfor ska den forsakra sig
om kompetensen hos tredje parter, dvs. de intressentgrupper som bolaget anvander, exem-
pelvis reklambyraer eller TV- eller radioreklamproducenter. Orsaken ftill fall inom 6vervak-
ning av lakemedelsmarknadsféring ar ofta att den som star bakom marknadsféringen inte
kanner till lakemedelslagstiftningen tillrackligt.

Den frivilliga 6vervakningen av marknadsféringen av egenvardspreparat som lakemedelsin-
dustrin utfér har andrats under de senaste aren. Andringar i évervakningen har lett till ett
Okat behov for att 1akemedelsmyndigheten dvervakar marknadsféringen av egenvardslake-
medel. En del innehavare av forsaljningstillstdnd omfattas inte av den frivilliga dvervakning-
en av lakemedelsmarknadsféring.
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Fimeas uppfattning ar att utnyttjande av informations- och kommunikationsteknik i mark-
nadsféringen av egenvardslakemedel kan framja ratt och saker anvandning av dessa prepa-
rat. Det innebar & andra sidan en risk att formedla och ge ut snabb information, om man inte
kanner till bestdmmelserna om lakemedelsmarknadsforing tillrackligt val. Nya medier méjlig-
gor aven mer exakt och formanlig riktad marknadsféring. Fimea &vervakar utifrdn samma
rattsnormer skriftlig, muntlig och digital Iakemedelsmarknadsféring. Det ar mycket vasentligt
att kdnna igen skillnaderna i lagstiftningen betrdffande kommunikation om ldkemedel, re-
klam och halsoinformation.

7.3 Finlands mal for egenvardslakemedel i godkannandeforfaran-
dena inom EU

Egenvardslakemedlens stallning ar beroende av halso- och sjukvardens resurser och struk-
turer, vilka ar olika i olika lander. Fimea betraktar darfér inte harmoniseringen av sjalvmedi-
cineringen som ett sjalvandamal, utan narmast som en process som framskrider inom de
ramar som en eventuell harmonisering av halso- och sjukvardssystemen i de olika landerna
tillater. Fimea stoder av den orsaken inte heller att de egenvardsbeslut som ar bindande for
Finland gérs inom det decentraliserade férfarandet eller inom férfarandet for dmsesidigt er-
kadnnande.

EU-kommissionen beviljar ett Iakemedel egenvardsstatus, om det har utvarderats inom det
centraliserade forsaljningstillstandsforfarandet. Kommissionens beslut om egenvardslake-
medel ar bindande foér Finland och ger riktlinjerna for Fimeas utvardering av lakemedelspre-
parat som innehaller samma aktiva substans. Kommissionens beslut kan saledes inverka pa
hela preparatklasser, savida det inte finns nagra vasentliga skillnader mellan de lakemedel
som ingar i klassen. EMAs riktlinjer i fraga om egenvardslakemedel haller fortfarande pa att
ta form. Enligt Fimea boér man inom det centraliserade forfarandet endast fatta egenvards-
beslut som ar bindande fér medlemslanderna betraffande sadana egenvardslakemedel som
ar klart viktiga for alla medlemslander. Sadana &r t.ex. lakemedel, for vilkka man inte kan ga-
rantera en tillracklig tillgang pa annat satt &n genom att godkanna lakemedlet bestaende el-
ler tillfalligt for egenvard. Som exempel kan namnas lakemedel som behdvs i samband med
bioterrorism, pandemier och andra exceptionella férhallanden.

Finlands representanter bor aktivt presentera riktlinjerna i programmet for egenvardslake-
medel i expertgrupper som &r viktiga med tanke pa egenvarden, i syfte att fa ett sa brett stod
som mdjligt for de finlandska riktlinjerna. Det bor speciellt ombesoérjas att folkhalsoaspekten
beaktas i utvarderingen. | samband med den internationella behandlingen av en ansdékan
om egenvardsstatus for ett lakemedel ar det nédvandigt att tillsammans med Fimeas Ovriga
experter sdkerstalla att det foreslagna egenvardslakemedlet 1&ampar sig uttryckligen for
halso- och sjukvardssystemet i Finland.

Fimea



8 SLUTSATSER OCH
RIKTLINJER GALLANDE
EGENVARDSLAKEMEDEL

Lakemedelsforsorjningen som en del av social- och hélsovarden

Lakemedelsforsorjningen ar en del av social- och halsovardssystemet och detta bor ater-
speglas aven i uppféljningen och styrningen av anvandningen av egenvardslakemedel.

- Apoteken och de lokala enheterna inom social- och halsovarden bor oka sitt sam-
arbete inom styrning och uppféljning av sjalvmedicinering.

- | enlighet med innehallet i strategin for lakemedelsinformation bér man samarbeta
lokalt i syfte att harmonisera till exempel vardrekommendationerna, preparatsorti-
mentet och radgivningen om egenvardslakemedel.

- Kannedomen om och anvandningen av verktyg som framjar uppdaterad hantering
av patientens helhetsmedicinering bér utdkas i samarbete med aktérerna inom 1a-
kemedelsférsorjningen och halso- och sjukvarden. Detta kan ske till exempel i form
av det interprofessionella natverkets och lakemedelsinformationsnatverkets verk-
samhet pa nationell niva.

- Hela halso- och sjukvardspersonalen bor sporra kunderna att uppratthalla ett aktu-
ellt lakemedelskort déver de egna lakemedlen och att aven registrera sina egen-
vardslakemedel och naringstillskott pa kortet.

- Hanteringen av helhetsmedicineringen blir avsevart battre om informationen om
egenvardslakemedel som kunden kopt pa kundens begaran och med dennes till-
stand kan registreras i apoteket pa medicineringslistan i datahanteringstjansten
Kanta. Mgjligheten bor utredas i utvecklingsarbetet.

Utvidgning av sortimentet av egenvardslakemedel

Ur folkhalsoaspekt ar tillgdngen pa egenvardslakemedel i Finland tidsmassigt, lokalt och
med tanke pa mangden god. Strukturomvandlingen eller resursbristen inom halso- och sjuk-
varden kan dock utgéra motiveringar fér en utvidgning av egenvardssortimentet. | sa fall ar
det nédvandigt att sorja for att riskerna i anslutning till en utvidgning &r under kontroll. Sar-
skild uppmarksamhet bor fastas vid ansvarsfragor kring sjalvmedicinering och vardkedjor,
andamalsenlig anvandning av egenvardslakemedel och medicineringssakerheten for perso-
ner som anvander manga lakemedel samtidigt.

Riktlinjer for att mojliggora ett kontrollerat och sakert sortiment av egenvardslakemedel och
kontrollera kostnaderna for halso- och sjukvarden.

- Fimea beddmer separat varje ansokan om egenvardsstatus for ett Iakemedelspre-
parat. Nar innehavare av ett forsaljningstillstdnd anséker om egenvardsstatus for
sitt preparat bor de beakta de egenskaper som kravs av egenvardslakemedel i en-
lighet med underkapitel 5.1, ldmpliga indikationer fér egenvard som beskrivs i un-
derkapitel 7.1 och de i bilaga 2 namnda riskerna med eventuella nya indikationer
och féresla atgarder med vilka det ar mojligt att konstatera och minska riskerna.

- Det ar mojligt att stalla villkor fér expediering av enskilda egenvardslakemedel, till
exempel givande av tillaggsinformation som férutsattning fér expediering (egen-
vardslakemedel som kraver extra radgivning . Det handlar om en atgard for riskhan-
tering genom vilken man forsoker forhindra odndamalsenlig anvandning av ett 1a-
kemedel. | detta fall beddmer Fimea skilt i respektive fall saval innehallet i det in-
formationspaket som lakemedelsféretaget har levererat som apotekens forutsatt-
ningar for att ge specialradgivning pa ett andamalsenligt satt.

- Det ar svart att folja upp lakemedlets effekt och sakerhet efter att det godkants for
egenvard. Det &r svart att dra in ett lakemedel fran egenvarden pa grund av bris-
tande uppféljningsinformation aven i de fall da lakemedilets lamplighet for egenvard
uppenbart kan ifragasattas. Detta hojer troskeln for egenvardsklassificering. Majlig-
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heten att kunna bevilja en tidsbunden egenvardsklassificering kan underlatta beslut
om egenvardsstatus i sddana fall nar bedémningen av nytta-riskférhallandet ar osa-
ker. Innehavaren av forsaljningstillstandet for ett egenvardslakemedel kan harvid fo-
reslas en forpliktelse att utféra riskhanteringsatgarder, till exempel folja upp &nda-
malsenligheten i anvandningen av lakemedlet.

Harmonisering av egenvard inom EU

Finlands lakemedelsexperter fungerar aktivt inom EMA, grupper under Europeiska radet och
EU-kommissionens arbetsgrupper for att sakerstalla att folkhdlsoaspekten och egenvéarden
som helhet tas i beaktande i EU:s egenvardslakemedelspolitik. Harmoniseringen av sorti-
mentet av egenvardsldkemedel inom EU &r inte ett sjdlvdndamal utan den bor framskrida sa
att olikheterna mellan halso- och sjukvardssystemen i de olika medlemslanderna tas i beak-
tande.

Lakemedelsinformation och marknadsféring av lakemedel

Fimea stoder det mal som framférs i dokumentet Lakemedelspolitiken 2020 om att 6ka la-
kemedelsanvandarens egen roll i behandlingen av symtom som &r latta att behandla sjalv.
Detta forutsatter tillracklig lakemedelsradgivning och en rationell lakemedelsinformation som
framjar anvandningen av egenvardslakemedel. Handledning och radgivning som ges av
farmaceuter och provisorer betonas inom sjalvmedicinering. Lakemedelsanvandaren ansva-
rar sjalv for valet av I1akemedlet och dndamalsenlig anvéndning av det.

- Apoteken bor utveckla vidare egenvardslakemedelsradgivningen. Léakemedelsrad-
givningsskyldigheten som faststalls i lakemedelslagen boér uppfyllas &ven inom
egenvardsservicen och handledningen av anvandningen av egenvardslakemedel.

- Nationella standarder for lakemedelsradgivningens kvalitet och struktur bor faststal-
las i lakemedelsinformationsnatverket i enlighet med atgardsférslaget i strategin for
lakemedelsinformation. De ska separat beakta radgivning om egenvardslakemedel.

Det ar mycket viktigt att 6ka kdnnedomen om existerande lakemedelsinformation i utveckl-
ingen av lakemedelsinformation.

- Producenterna av lakemedelsinformation bér utveckla utdelning av lakemedelsin-
formation med hjalp av digitala kommunikationsmedel. Det &ar viktigt att Iakemedels-
informationen ar tillgénglig i ett format som nar anvandarna men sa att dess inne-
hall ar tillférlitligt. Medborgarna ska dock parallellt med elektroniska tjanster ha moj-
lighet att vid behov fa handledning och radgivning aven i annan form an elektro-
niskt.

- Det nationella samarbetet vars mal ar att 6ka kdnnedomen om tillforlitlig och 1attill-
ganglig lakemedelsinformation bor fortsatta som ett led i det nationella lakemedels-
informationsnatverkets verksamhet.

- Bipacksedlarnas lasbarhet och innehall ska utvecklas i en redig riktning som ar for-
staelig for anvandaren. Innehavarna av forsaljningstillstdnd spelar en viktig roll i
detta eftersom de gor upp bipacksedlarna. Fimea deltar for sin del i utvecklingen av
bipacksedlarnas kvalitet pa EU-niva.

- Vid produktion av lagenlig reklam och for att forsta skillnaden mellan marknadsfo-
ring av lakemedel och lakemedelsinformation ar det viktigt att kdnna till bestammel-
serna om marknadsféring av lakemedel i lakemedelslagstiftningen och de sarskilda
dragen hos lakemedelsmarknadsféring.

- De personer som svarar for marknadsféringen av lakemedel ska kanna till skillna-
den mellan information som anses utgéra marknadsforing och vars syfte ar att
framja forsaljningen och lakemedelsinformation. Detta ar sarskilt viktigt nar digitala
kommunikationsmedel anvands.

Undersokning

Det finns tills vidare inte tillrackligt med undersdkningar om pa vilket satt egenvardsmedici-
nering inverkar pa befolkningens halsobeteende, anvandningen av hélso- och sjukvards-
tjanster och minskning av belastningen pa halso- och sjukvarden.

Det Iakemedelspolitiska beslutsfattandet behdver bade grundldggande information och farsk
uppfdljningsinformation om
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- faktorer som inverkar pa anvandningen av egenvardslakemedel
- hur rationellt och sékert anvandningen av egenvardslakemedel ar
- egenvardslakemedlens betydelse som en del av helhetsvarden

- nulaget betraffande Iakemedelsradgivningens kvalitet

- lakemedelsradgivningens och informationens effektivitet

Avslutningsvis

| basta fall kan man med egenvardslakemedel avsevart férbattra tillgangen till 1akemedel
och i flera fall minska belastningen pa halso- och sjukvarden. Finlands heltadckande apo-
teksnatverk och den utbildade personalen pa apoteken skapar goda férutsattningar att aven
genomféra en mer styrd sjalvmedicinering. Programmet for egenvardslakemedel beskriver
nulaget och utvecklingsbehoven och ger riktlinjer for framtiden. Fimea hoppas att program-
met ska ge en grund for en gemensam diskussion inom lakemedelsomradet om hur sjalv-
medicineringen ska utvecklas i Finland i framtiden.
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BILAGOR

BILAGA 1. Definitioner.

Egenvard

Med egenvard avses en individs frivilliga verksamhet genom vilken individen efterstravar att
uppratthalla sin halsa, lindra sjukdomssymtom eller bota en sjukdom. Rationell anvandning
av egenvardslakemedel utgor en del av egenvarden (SHM 2011a). Den vanligaste formen
av egenvard ar sjalvmedicinering som utéver egenvardslakemedel dven omfattar anvand-
ning av andra preparat an lakemedelspreparat (alternativa preparat, till exempel kosttillskott
och produkter for halso- och sjukvard).

Egenvardslakemedel

Med ett egenvardslakemedel avses ett I1akemedel som far expedieras fran ett apotek utan
recept (social- och halsovardsministeriets férordning om forskrivning av lakemedel
1088/2010).

Rationell lakemedelsbehandling

Med rationell Iakemedelsbehandling avses att patienten far de ratta medicinerna vid ratt tid-
punkt, anvénder dem pa ett &ndamalsenligt satt och drar nytta av dem (World Health Orga-
nization 1987).

Egenvardslakemedel som kraver tillaggsradgivning

Ett egenvardslakemedel vars forsaljningstillstand ar férenat med ett krav pa tillaggsradgiv-
ning utifran material som innehavaren av forsaljningstillstdndet har levererat. Egenvardsla-
kemedel som kraver tillaggsradgivning kan aven expedieras fran ett webbapotek eller ser-
vicestélle, men den personliga radgivningen i anslutning till dem ska sakerstallas innan la-
kemedlet expedieras och det ska dokumenteras.

Lakemedel

Med ett I1akemedel avses ett preparat eller &mne vars &ndamal ar att vid invartes eller utvar-
tes bruk bota, lindra eller férebygga sjukdomar eller sjukdomssymptom hos manniskor. Som
lakemedel betraktas ocksa ett sadant preparat eller amne for invéartes eller utvartes bruk
som anvands for att utrona halsotillstandet eller sjukdomsorsaker eller for att aterstalla, kor-
rigera eller modifiera fysiologiska funktioner hos manniskor (Social- och halsovardsministe-
riets forordning om forskrivning av lakemedel 1088/2010).

Lakemedelsinformation:

Med Iakemedelsinformation avses sadan information om Iakemedel och lakemedelsbehand-
lingar, som star till konsumenternas och den yrkesutbildade héalso- och sjukvardpersonalens
forfogande i olika informationskallor antingen ansikte mot ansikte, skriftligen eller via
elektroniska tjanster (t.ex. per telefon, internet, television och radio). Lakemedelsinformation
produceras t.ex. av myndigheter, yrkesutbildad halso- och sjukvardspersonal, lakemedelsin-
dustrin och patientorganisationer. | lakemedelsinformationen ingar information om ett lake-
medelspreparat och hur det anvands samt lakemedelsradgivning (SHM 2011b, Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea 2012). Lakemedelsinformation syftar
inte till att 6ka forsaljningen, utan till att sékerstalla en ratt och saker anvandning av ett 1a-
kemedel.

Strategi for Iadkemedelsinformation

Ett dokument, uppgjort och publicerat av Fimea, som baserar sig pa intervjuer och utlatan-
den av aktorer inom lakemedelsomradet. Det beskriver lakemedelsinformationsverksamhet-
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ens nuldge och utvecklingsbehov fram till &r 2020 (Sakerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet Fimea 2012).

Lakemedelsinformationsnatverket

Ett nationellt natverk som grundades 2012 och som ar gemensamt for alla aktérer inom 13-
kemedelsomradet. Natverkets mal ar att oka saval det nationella som det internationella in-
terprofessionella samarbetet inom produktionen av tillférlitlig lakemedelsinformation och
tjanster i anknytning det, spridningen av information samt bedémning av tjdnsternas effekti-
vitet. Verksamheten utgar fran den nationella lakemedelsinformationsstrategin, vars prak-
tiska genomférande skéts i arbetsgruppernas utvecklingsprojekt. Natverket koordineras av
Fimea i samarbete med koordineringsgruppen fér lakemedelsinformation. Ovriga arbets-
grupper i natverket ar forskningsarbetsgruppen, utbildningsarbetsgruppen, arbetsgruppen
lakemedelsinformation for yrkespersoner samt arbetsgruppen lakemedelsinformation for 1a-
kemedelsanvandare.

Lakemedelsradgivning

Foérhandling mellan en kund eller patient och halso- och sjukvardspersonal dar den anstallde
hjalper kunden att klara av en ldkemedelsbehandling och samtidigt beaktar kundens person-
liga behov (Hakkarainen och Airaksinen 2001, SHM 2011a)

Lakemedelssakerhet (drug safety)

Lakemedelssakerhet omfattar i huvudsak sakerheten i anslutning till ett Iakemedelspreparat
(Stakes och Utvecklingscentralen for lakemedelsbehandling Rohto 2006). Lakemedelssa-
kerheten omfattar preparatets bevisade farmakologiska effekt och sakerhet, den farmaceu-
tisk-kemiska kvaliteten samt markning av preparatet och information i anslutning till prepara-
tet.

Medicineringssakerhet (medication safety)

Med medicineringssakerhet avses sakerheten relaterad till anvédndningen av lakemedel
(Stakes och Utvecklingscentralen for lakemedelsbehandling Rohto 2006). Medicineringssa-
kerheten omfattar de principer och funktioner som tilldmpas av individer och organisationer
inom halso- och sjukvarden i syfte att sadkerstdlla en saker lakemedelsbehandling och
skydda patienterna fran skador. Till detta hér ocksa att férebygga, undvika och avhjalpa
skadeverkningar som beror pa att lakemedel anvants.

Tillgang till lakemedel

Med tillgang till Iakemedel kan avses flera fenomen pa olika nivaer. | programmet fér egen-
vardslakemedel avses med tillgang till lakemedel att det finns till salu ett tillrackligt brett sor-
timent Iakemedel for indikationer som lampar sig for egenvard och att egenvardslakemedlen
vid behov snabbt och geografiskt enkelt (tillrackligt tatt apoteksnatverk), tidsmassigt (apote-
kens oppettider) och ekonomiskt (rimligt pris, generika) ar tillgangliga for lakemedelsanvan-
darna.

Egenvard

Ett handlingssatt som framjar motivationen att forbinda sig vid behandlingen dar patienten
styrs att sjalv ta ansvar for sin egen behandling. Detta ar forenat med atgarder som bevarar
och framjar hélsan, uppféljning och behandling av sjukdomssymtom genom vilka sjukdo-
mens inverkan pa handlingsformagan, kanslorna och det sociala livet styrs (SHM 2011a).

Kosttillskott

Med kosttillskott avses ett fardigférpackat preparat i avdelade doser i form av kompretter,
kapslar, pastiller, tabletter, piller, pulver, koncentrat, extrakt, vatska eller i annan liknande
form som saluhalls som livsmedel och intas i sma uppmatta mangder sa att den mangd
energi som fas inte har nagon betydelse med tanke pa kosten. Kosttillskott ar avsedda att
komplettera en normal kost eller pa annat satt inverka pa manniskans naringsmassiga eller
fysiologiska funktioner genom de naringsédmnen eller andra @mnen som kannetecknar dem.
Med Kosttillskott avses inte preparat som enligt I&kemedelslagen (395/1987) klassificeras
som ldkemedel (Jord- och skogsbruksministeriets férordning om kosttillskott 78/2010).
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Receptbelagt lakemedel

Med ett receptldkemedel avses ett l1akemedel som far expedieras fran apotek endast mot
recept (social- och halsovardsministeriets forordning om forskrivning av lakemedel
1088/2010).

Produkt for halso- och sjukvard

Med produkt for halso- och sjukvard avses instrument, apparater, anordningar, program-
vara, material och andra produkter eller annan utrustning som anvands separat eller i kom-
binationer och som tillverkaren avsett fér anvandning pa manniskor vid a) pavisande, fore-
byggande, Overvakning, behandling eller lindring av sjukdom, b) pavisande, évervakning,
behandling, lindring eller kompensation av en skada eller en funktionsnedsattning, c) under-
sOkning, ersattning eller andring av anatomin eller av en fysiologisk process, eller d) be-
fruktningskontroll (lag om produkter och utrustning for halso- och sjukvard 24.6.2010/629).
Nar produkten slapps ut pa marknaden ska den forses med CE-markning som visar att pro-
dukten uppfyller de vasentliga krav som galler den.

Fimea



BILAGA 2.

Exempel pa lakemedel och/eller indikationer som foreslagits for egenvard men som tillsvidare

inte har godkants samt eventuella risker i samband med dem.

Indikation

Aktiv substans

Eventuell risk

Akut urinvagsinfektion

trimetoprim, pivmecillinam

Differentialdiagnostik mellan kénssjukdomar och en urinvagsinfektion
kraver laboratoriediagnostik.

Allergisk snuva
(systemiska kombinationspreparat)

akrivastatin + pseudoefedrin

Kombinationspreparat. Problemet kan vara till exempel att ciliefunkt-
ionen som &r viktig fér rengéring av slemhinnorna i luftvagarna forla-
mas eller biverkningar som riktar sig mot hjartat och cirkulationsorga-
nen vid langvarig anvandning. Det kan aven forekomma missbruk.

Astma

Det kan vara svart att skilja astma till exempel fran andra lungsjuk-
domar. Det ar frdga om en langtidssjukdom som kréaver uppféljning
och bra behandlingsbalans.

Bakterieinfektioner

antimikrobpreparat

Om méangden lokala antibiotika 6kas inom egenvarden foreligger det
en risk for att antibiotikaresistens utvecklas. Det ar inte méjligt att
valja ratt antibiotika utan undersékningar.

Diabetes

Kontinuerlig uppféljning av behandlingen ar viktig och den bor inga till
exempel i sjukberattelserna.

Erektionsstérningar

t.ex. sildenafil

Det foreligger en stor risk med samtidig anvandning av nitro (blod-
trycket kollapsar), nédvandigt att gora en lakarbedémning. Egenvard
kan fordrdja eller forhindra bland annat diagnostiseringen av koronar-
sjukdom. Fatt negativt utlatande om egenvardsstatus av EMA.

Godartad prostataférstoring

Prostatacancerdiagnosen kan fordrdjas.

Genital herpes

Det ar viktigt att noggrant undersoka patienten i syfte att sakerstalla
diagnosen och utesluta andra samtidiga infektioner.

Influensavaccination

Det ar fraga om ett lakemedel som administreras parenteralt. Det ar
oklart pa vilket satt administreringen av lakemedlet ska ordnas. | nu-
laget erbjuder héalso- och sjukvarden influensavaccination till risk-
grupperna. Vaccinationstackningen far inte forsémras.

Gikt

Gikt kraver lakarbeddmning och laboratoriediagnostik

Smartbehandling

diklofenak

Leverbiverkningar och kardiovaskulara biverkningar har forekommit
vid kortvarig anvandning.

Forhéjt blodtryck

Det ar viktigt att kontrollera blodtrycket kontinuerligt vilket forutsatter
regelbunden lakaruppfdljning och bedémning av behandlingen inklu-
sive laboratorietester och EKG-uppféljning Vid egenvard kan ett pro-
blem vara till exempel att vikten av motion och viktkontroll gléms bort.

Foérebyggande av malaria

Resistensen mot malarialakemedel vaxer vilket bor tas i beaktande i
samband med val av lakemedel.

Migrén

triptaner

Diagnostiseringen av allvarliga sjukdomar vars symtombild paminner
om migran kan fordrdjas, och risken for biverkningar i hjarn- och
hjartblodkarlen har 6kat. Sumatriptan har fatt ett negativt utiatande
om egenvardsstatus av EMA.

Ledgangsreuma

t.ex. glukosamin,
kondroitinsulfat

Det ar fraga om en kronisk sjukdom. Behandling forutsatter ratt dia-
gnos och uppféljning av medicineringen. Det behandlingsméssiga
vardet av glukosamin och kondroitinsulfat ska utvarderas pa nytt.

Psoriasis

kalsipotriol, starka kortisoner

Det ar fraga om en kronisk, langvarig hudsjukdom som kan vara for-
enad till exempel med typ 2-diabetes som kraver uppféljning. De
grundlaggande orsakerna till hudsjukdomen ska utredas sa noggrant
som mojligt.

Foérebyggande av graviditet

Det ar viktigt att beddma risken for blodpropp. Kraver uppféljning.

Bindhinneinflammation

kloramfenikol, fusidinsyra

Ett problem ar differentialdiagnostiken mellan en allergisk och infekt-
ionsbaserad 6goninflammation. Till exempel herpeskeratit kraver
snabb behandling med ett viruslakemedel. Det ar inte méjligt att valja
ratt antibiotika utan undersokningar.

Det foreligger aven en risk for oandamalsenligt tillvaxt av forbruk-
ningen. Kloramfenikol-6gondroppar slépptes for egenvard i Storbri-
tannien ar 2005 vilket ledde till att totalférsaljningen per férpackning
(recept + egenvard) 6kade med nastan 50 procent pa tre ar.

Férebyggande av hjart- och karlsjuk-
domar

simvastatin

Det kan handa att patienterna blir utan den effektivaste méjliga be-
handlingen. Pa befolkningsniva kan sadana patienter soka sig till
egenvard som inte har nytta av den. Beddmning av behovet av be-
handling, handledning, monitorering och uppfoljning av lakemedelsfri
behandling kan inte genomféras pa apoteken. Det anses inte vara
mojligt att patienten beddmer det naturliga forloppet av hjart- och
karlsjukdomar. Simvastatin har manga interaktioner med andra,
ganska vanliga lakemedel.

Bensar Bensar kan orsakas av manga olika slags sjukdomar som &ven kra-
ver behandling.
Somnsvarigheter bensodiazepiner Behandling av somnldshet kraver en god vardrelation och uppfolj-

ning. Problemet kan aven vara miss- eller drogbruk.

Klimakteriebe-
svar/hormonerséttningsbehandling

estriol

Det ar viktigt att gora en individuell beddmning av risken for brostcan-
cer Kraver uppfoljning.

Hosta

Problemet bestar i att skilja hosta fran till exempel infektionshosta och
kronisk hosta. Kronisk hosta kraver utférligare undersékningar.
Hostmedicinernas effekt ar ofta tvivelaktig. Anvandning sarskilt pa
barn, aldringar eller Iangtidssjuka bér 6vervagas noggrant.
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BILAGA 3.

Finlandska originalundersokningar om egenvardslikemedel som gavs ut pa 2000- och 2010-talen

och deras huvudresultat. Lirdomsprov, oversikter eller utredningar har inte inkluderats.

Kalla

Metod

Huvudsakliga resultat

Anvandningen av egenvardslakemedel

Linden K, Jormanainen V, Swigonski
NL, ym. Self-medication among Finn-
ish young men in the beginning of
common military service. Phar-
macoepidemiol Drug Saf
2005;14:193-201.

Enkatundersdkning bland bevaringar
som inleder militartjanstgéring (n =
857, svarsprocent 95 %) ar 1999

Som sjalvmedicinering faststalldes
anvandning av icke receptbelagda 13-
kemedel som anvants under de tva
senaste veckorna mot féljande sym-
tom: huvudvark, évriga smartor,
snuva, feber eller halsont, hosta,
hudsymtom, sémnstérningar eller
angest, magont eller férstoppning.
Som sjalvmedicinering tolkades aven
anvandning av stimulantia, exempel-
vis koffeintabletter samt anvandning
av vitaminer eller sparamnen eller
sjalvmedicinering av nagot annat sym-
tom an ett av de ovan namnda.

Av mannen hade 65 procent anvant sjalvmedicinering under de tva
senaste veckorna som féregick enkaten.

Av dem som svarade hade 54 procent anvant egenvardslakemedel
mot smarta eller férkylning och 8 procent hade anvant koffeintabletter
eller andra stimulantia.

Det forekom ett samband mellan allméan sjalvmedicinering av sméarta
och forkylning och utbildning pa mellanstadiet, bra eller utmarkt sjalv-
rapporterat halsotillstand och upplevelsen av smarta. Férekomsten av
sjalvmedicinering varierade éven beroende pa var personen som
svarade holl pa att géra militartjanst. Anvandning av stimulantia hade
ett samband bland annat med experiment med olagliga droger.

Kause M, Vainio K, Ahonen R. Neli-
vuotiaiden lasten kuumeen kotihoito.
Dosis 2000:16(2):130-8.

Enkatundersokning riktad till foraldrar
till barn som besokte barnradgivning-
en for 4-arskontroll (n= 86; 83 mam-
mor, 3 pappor; svarsprocent 86 %) i
Abo 1991.

For behandling av feber anvandes i allmanhet Iakemedelsbehandling.
88 procent av barnen fick febernedsattande lakemedel.

Lakemedlet bérjade anvandas nar barnets temperatur var 37,5-
40 grader.
Det allménnaste febernedsattande lakemedlet var paracetamol.

Foraldrarna uppgav att valet av febernedséattande Iakemedel paver-
kades mest av lakarens (46 %), apotekspersonalens (16 %) och hal-
sovardarens (15 %) rekommendation.

85 procent av féraldrarna uppskattade att anvandningen av ett feber-
nedséattande lakemedel hade varit till nytta.

Oksama H, Sihvo S, Pietila K. Jal-
kiehkaisy itsehoitona. Kayttajakysely
apteekin asiakkaille. Suom Laakaril
2004;59(46): 4507—11.

Enkéatundersokning till alla som kdpte
akutpreventivmedel pa ett av Universi-
tetsapotekets verksamhetsstéllen i
september—oktober 2003 (n = 447,
svarsprocent 48 %).

Den storsta anvandargruppen av akutpreventivmedel var 20-24-
aringar.

Den stérsta orsaken till kop av preparatet var avsaknad av preven-
tivmedel.

46 procent av personerna som svarade uppgav att de varit alko-
holpaverkade vid tidpunkten fér samlaget.

Av personerna som svarade hade 64 procent tidigare anvant akut-
preventivmedel (en femtedel minst tre ganger).

Akutpreventivmedel kdptes mest pa veckosluten.

De viktigaste informationskallorna om akutpreventivmedel var mass-
medierna (81 %) och kompisarna (61 %) (lakare 19 % och apotek 18
%). 91 procent av svararna uppgav dock att de Iast bipacksedeln eller
patientanvisningen.

Sihvo S, Ahonen R, Mikander H, ym.
Self-medication with vaginal antifungal
drugs: physicians' experiences and
women's utilization patterns. Fam
Pract 2000;17:145-9.

Syftet med undersdkningen var att ut-
reda hur dndamalsenlig egenvard av
jastinfektion i slidan &r genom att
fraga asikter av kvinnor som anvander
egenvard samt av lakare.

Enkatundersokning som delades ut pa
20 apotek runtom i Finland ar 1997
(n =299, svarsprocent 66 %)

Postenkat till gynekologer och allméan-
lakare, representativt slumpmassigt
urval ar 1996 (n = 341, svarsprocent
77 %)

Nastan alla av de kvinnor som svarade pa enkaten hade anvéant 13-
kemedel mot jastsvamp aven tidigare: 49 procent av kvinnorna under
det senaste halvaret.

Storsta delen av svararna rapporterade inte om nagra problem med
anvandningen av lakemedel mot jastsvamp, men 44 procent av sva-
rarna anvande lakemedlen i strid med rekommendationerna.

Halften av kvinnorna rapporterade om symtom som sannolikt har-
stammade fran en annan infektion an Candida.

Lakare rapporterade om flera nackdelar med egenvard: oftast ndmn-
des onddig anvandning och anvandning for fel indikation.

31 procent av gynekologerna och 16 procent av allmanlakarna sva-
rade att nackdelarna var kliniskt betraktat avsevarda. Det kliniskt be-
tydande problem som namndes oftast var férdrdjning av ratt behand-
ling (12 %).
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Sihvo S, Klaukka T, Martikainen J,
ym. Frequency of daily over-the-
counter drug use and potential clini-
cally significant over-the-counter-
prescription drug interactions in the
Finnish adult population. Eur J Clin
Pharm 2000;56:495-9.

Befolkningens halsobeteende -enkat
1995-1996 (n = 5 171, svarsprocent
86 %)

17 procent av svararna hade anvant egenvardslakemedel och 15
procent hade anvant vitaminer som kan kdpas for egenvard under de
tva senaste dagarna fore enkaten.

Av svararna anvande 7 procent dagligen egenvardslakemedel och 9
procent vitaminer.

Fortgaende anvandning av egenvardslakemedel hade ett samband
med hogre alder, kvinnokdnet, hdgre utbildning, svagt halsotillstand
enligt egen beddémning, langtidssjukdom, psykosomatiska symtom
samt anvandning av receptbelagda lakemedel, men det hade inte ett
samband med ohalsosamma levnadsvanor.

4 procent av dem som anvande egenvardslakemedel hade anvant la-
kemedelskombinationer som kunde orsaka kliniskt betydande inter-
aktioner.

Taskinen J, Paljanoja O, Ahonen R.
Onko itsehoitosarkylaakkeiden myynti
ongelma apteekissa — kipujen ja séar-
kyjen itsehoito farmaseutin ja proviiso-
rin ndkdkulmasta. Dosis
2002;18(2):91-7.

Enkatundersodkning till farmaceuterna
och provisorerna vid tre olika apotek
(n=24)

hésten 2000

| enkaten uppgav Over halften att de minst en gang per vecka upple-
ver situationer da de skulle vilja ingripa i kundens anvandning av
smartstillandeldkemedel.

Situationen ar besvarlig pa grund av att kunden blir férolampad eller
man tror att hen blir féroldmpad om man befattar sig med hens an-
vandning av smartstillande lakemedel.

De vanligaste situationer i vilka personalen ville ge kunden rad var
férknippade med misstanke om kontinuerlig anvandning av smartstil-
lande lakemedel.

Svararna ansag att lakemedlets effekt var den viktigaste orsaken pa
basis av vilken kunderna valde ett smartstillande lakemedel.

Turunen JHO, Mantyselka PT, Kum-
pusalo EA, ym. How do people ease
their pain? A population-based study.
The Journal of Pain 2004;5(9):498—
504.

Befolkningsenkat till 15—74-ariga fin-
landare 2002 (n = 4 542, svarsprocent
71 %)

Rapporten analyserade svaren av de
personer som upplevt smarta under
det senaste aret (n = 3 641)

De vanligaste atgarderna for att hantera smarta var anvandning av
egenvardslakemedel (53 %), motion (52 %), anvandning av receptbe-
lagda lakemedel (35 %) och lakarbesok (33 %).

Anvandningen av flera behandlingsmedel hade ett samband med ut-
dragen smarta, upplevelsen av smarta, smartans intensitet och upp-
repning.

Turunen JHO, Mantyselka PT, Kum-
pusalo EA, ym. Frequent analgesic
use at population level: Prevalence
and patterns of use. Pain
2005;115:374-81.

Befolkningsenkat till 15—74-ariga fin-
landare (n = 4 542, svarsprocent
71 %) ar 2002

De svarare som uppgav att de anvan-
der smartstillande lakemedel dagligen
eller nagra ganger i veckan klassifice-
rades som personer som ofta anvan-
der smartstillande lakemedel.

Prevalensen av daglig anvandning av smartstillande lakemedel var
8,5 procent och av nagra ganger i veckan 13,6 procent.

Prevalensen av anvandning dagligen eller nagra ganger i veckan av
receptfria smartstillande lakemedel var 8,8 procent.

4,6 procent anvande dagligen eller nagra ganger i veckan bade re-
ceptbelagda smartstillande 1akemedel och receptfria smartstillande
lakemedel.

Personerna som anvande smartstillande Iakemedel rapporterade ofta
om daglig eller fortgdende smarta och hard smarta. Det fanns aven
ett samband mellan nedstamdhet och arbetsléshet och daglig an-
vandning av smartstillande lakemedel.

Lakemedelsradgivning och ladkemedelsinformation i anslutning till egenvardslakemedel och marknadsforing av egenvardslakemedel

Halme M, Linden K, Kaaria K. Pa-
tients’ preferences for generic and
branded over-the-counter medicines.
The Patient 2009;2(4):243-55.

Enkét riktad till universitetsstuderande
(n = 256) om valet av ett originallake-
medel eller ett generiskt Iakemedel
(ibuprofen)

Halften av de svarande ansag att priset ar den viktigaste faktorn som
inverkar pa beslutet att kdpa ibuprofenpreparat.

Andra faktorer som ndmndes inverka pa kopbeslutet var ocksa varu-
market och méjligheten att fa rad av en lakare eller farmaciutbildad.

Kansanaho H, Isonen-Sjélund N, Pie-
tila K, ym. Patient counselling profile
in a Finnish pharmacy. Patient Educ
Couns 2002;47:77-82.

Telefonenkatundersokning for kunder
(n =200, svarsprocent 100 %) hosten
1996

Enkéatundersokning till farmaciperso-
nalen pa ett apotek

(n = 15) av radgivningssituationen
(n =558)

Farmaceuterna och provisorerna regi-
strerade bl.a. initiativtagaren (kunden
eller farmaceuten), uppskattad langd
pa radgivningen och radgivningens
innehall for varje lakemedelsradgiv-
ningssituation under sex dagar

Nastan alla (97 %) kunder ansag att de haft nytta av lakemedelsrad-
givningen.

Av svararna upplevde 31 procent att radgivningen hade haft en posi-
tiv inverkan pa anvandningen av lakemedel.

Av svararna forstod 36 procent battre sin medicinering (t.ex. varfor
och hur de ska anvanda sitt Iakemedel &ven om det inte skedde en
férandring i beteendet).

Av kunderna upplevde 30 procent att radgivningen inte inverkar pa in-
taget av lakemedlet.

| 6ver halften (65 %) av situationerna gavs rad om biverkningar.

| allmanhet var det farmaceuten som tog initiativet till Iakemedelsrad-
givningen (70 %)

Farmacipersonalen verkade vara aktivare i att ge rad till receptkunder
(82 % av fallen) an till egenvardskunder (37 % av fallen).

Fimea




Katajavuori NM, Valtonen SP, Pietila
KM, ym. Myths behind patient coun-
selling: a patient counselling study of
non-prescription medicine in Finland.
JSAP 2002;19(4):129-36.

Observationsundersdkning om kop-
och radgivningssituationen for egen-
vardslakemedel (n = 869)

Farmaceuterna erbjod systematiskt
hjalp till kunderna pa egenvardsavdel-
ningen.

Fokusgruppintervju for farmaceuter (n
=3)

| ett affarscenterapotek i Helsingfors
1999

Myten om att kunderna inte vill ha radgivning visade sig vara felaktig:
en minoritet av kunderna tackade nej till erbjuden hjalp (7 %).

1 53 procent av de observerade fallen gav farmaceuten rad om var la-
kemedlet kan hittas. | 40 procent av de observerade fallen gav far-
maceuten rad i anslutning till IAkemedelsbehandling, till exempel om
hur lang verkan lakemedlet har, behandling av sjukdom eller symtom
eller om anvandning av lakemedlet.

Om en kund bad om att fa ett lakemedel med dess namn gavs lake-
medelsradgivning i allménhet inte (17 % av kunderna som bad om ett
lakemedel med dess namn fick radgivning gallande lakemedelsbe-
handlingen). Om kunden daremot begéarde hjalp mot ett symtom fick
94 procent radgivning om lakemedelsbehandling.

Kauppinen-Résanen H. The impact of
extrinsic and package design attrib-
utes on preferences for non-
prescription drugs. Management Re-
search Review 2010;33(2):161-73.

16 konsumenter ombads beratta om
sina preferenser betraffande egen-
skaperna hos smartstillande Iakeme-
del och lakemedel avsedda for be-
handling av halsont och deras for-
packningar

Smaken ar en viktig egenskap hos lakemedel avsedda for behandling
av halsont, likasa férpackningens farg och tillverkaren.

| fraga om smartstillande lakemedel ar tillverkaren och férpackning-
ens farg mest uppskattade.

Gallande smartstillande Iakemedel upplevs tillverkaren vara den vik-
tigaste egenskapen, i fraga om lakemedel avsedda fér behandling av
halsont ar det i sin tur en inhemsk tillverkare.

Kurko T, Linden K, Pietila K, ym.
Community pharmacists' involvement
in smoking cessation: familiarity and
implementation of the National smok-
ing cessation guideline in Finland.
BMC Public Health 2010;10:444.

Enkatundersodkning till apotekare och
farmacipersonalen pa apotek (n =
1190, svarsprocent 54 %)

Nastan hélften (47 %) av svararna kénde till rekommendationen God
medicinsk praxis gallande rokavvanjning.

Kénnedomen om rekommendationerna God medicinsk praxis hade
ett samband med svararnas asikt om deras kunnande och kunskaper
om avvanjning (OR 3,8), deras uppfattning om vikten av radgivning
om nikotinersattning for kunden (OR 3,3) och anvandningen av ett
fickkort som stdder avvanjningsradgivningen (3,0).

De som kande till rekommendationen God medicinsk praxis rekom-
menderade utéver NRT-produkter aven oftare andra metoder som
stoder rokstopp jamfort med personer som inte kande till rekommen-
dationen.

Kurko T, Linden K, Kolstela M, ym. Is
nicotine replacement therapy overval-
ued in smoking cessation? Analysis of
smokers’ and quitters’ communication
in social media. Health Expect.
2014;8. (Epub ahead of print, doi:
10.111/hex.12280)

Analys av innehallet pa diskussionsfo-
rumet STUMPPI om diskussioner gal-
lande upphérande med rékning och
nikotinersattningsbehandlingar (NRT)
mellan &ren 2007-2012 inom fem dis-
kussionsomraden (n = 24 481 dis-
kussioner)

| diskussionerna identifierades tre huvudteman

1) misstro och en negativ attityd mot anvandning av NRT-preparat
2) neutralt godkannande av NRT-preparat som stéd vid rokstopp
3) fortroende for NRT-preparatens viktiga roll i samband med rok-
stopp.

Bakom den negativa instéliningen lag en uppfattning om att NRT-
preparat uppratthaller nikotinberoende, radsla for att NRT-preparaten
orsakar beroende och daliga erfarenheter av NRT-preparat (prepara-
ten har inte varit till hjalp vid rokstopp).

A andra sidan uppfattades NRT-preparaten som viktiga sarskilt nar
man slutar réka och for kontroll av det psykiska beroendet. | diskuss-
ionerna ansags viktiga faktorer for att sluta roka vara att finna sin inre
styrka och stdd fran narstaende.

Lamminen S, Airaksinen M. Itsehoito-
valmisteiden pakkausselosteiden luet-
tavuus. Dosis 2005;21(2):154—63.

Undersokningen genomférdes 1999

Bipacksedlar fran tre grupper av
egenvardspreparat som anvands all-
mant

Smartstillande lakemedel: ASA, ibu-
profen, dexibuprofen, ketoprofen, pa-
racetamol

Maglakemedel: famotidin, ranitidin,
sukralfat

Allergilakemedel: akrivastin, beklome-
tasondipropionat, natriumkromoglikat,
cetirizin dihydroklorid.

(n = 63 bipacksedlar, av vilka 18
sinsemellan identiska bipacksedlar
och 50 bipacksedlar med olika inne-
hall)

Bipacksedlarna uppdelas utifran las-
barhetstestet Tekstut i lattlasta och
svarlasta och av alla gjordes en inne-
hallsanalys.

Skalan for lasbarhetsvardet Tekstut
0-35 mycket latt text, 35—44 latt
sprak, 44—60 normalt sprak, 60—68
svart sprak, 68—100 mycket svar text.

| innehallsanalysen granskades bi-
packsedlarna och aterspeglades mot
myndighetsbestdmmelserna, sarskild
uppmarksamhet fastes vid med-
delande om biverkningar.

Halften av de granskade bipacksedlarna var skrivna pa ett normalt
sprak och resten antingen pa ett latt eller mycket 1att sprak.

Sakinnehallet i bipacksedlarna var inte direkt beroende av dess Tek-
stut-lasbarhetsvérde. A andra sidan utgjorde ett hégt Tekstut-
lasbarhetsvarde inte en garanti for att bipacksedeln hade ett bra in-
nehall.

Inte en enda bipacksedel var pa basis av Tekstut-lasbarhetsanalysen
Overlagset svar att Iasa och bipacksedelns lasbarhet blir inte automa-
tiskt lidande @ven om den innehaller mycket information.

De avsnitt i bipacksedlarna som var lattast att forsta var dosering
(37,8), graviditet och amning (41,6), hur Iakemedlet verkar (43,9) och
anvandningsandamal (46,5).

De avsnitt i bipacksedlarna som var svarast att forsta var kontraindi-
kationer (50,7), forsiktighetsatgarder (54,8), interaktioner (57,2), bi-
verkningar (57,3) och sarskilda varningar (58,8).
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Lind L, Kansanaho H. Itsearviointira-
portti apteekin ladkeneuvonnan
kehittdmisen apuna. Dosis
2003;19:51-64.

Observationsundersokning av kundsi-
tuationer (n = 416) 2001

Gruppintervjuundersdkning for far-
macipersonal (n = 6)

Lakemedelsradgivning gavs pa tre satt:

1. schematiskt i form av farmaceutens monolog

2. anpassat till kundernas behov som dialog mellan farmaceuten och
kunden (avser i forsta hand lakemedelsradgivning for langtidsanvan-
dare)

3. pa ett kundfokuserat satt som betonar jamstalldhet mellan kunden
och farmaceuten (lakemedelsradgivning for egenvardslakemedel).

Farmacipersonalen visade mer initiativ vid direktexpediering (82 % av
situationerna) och kunderna vid egenvardsservice (61 % av situation-
erna).

Vid direkt expediering diskuteras mest lakemedlens doseringsanvis-
ningar (61 %), medicineringstiden (36 %) och lakemedlens biverk-
ningar (30 %).

Pa egenvardssidan diskuteras mest lakemedlens syfte (39 %), dose-
ringsanvisningarna (28 %) och styrning av patienten till en lakare.

Puumalainen Il, Peura SH, Kan-
sanaho HM, ym. Progress in patient
counselling practices in Finnish com-
munity pharmacies. Int J Pharm Pract
2005;13:149-56.

Mystery shopper (n = 960)
aren 2000-2003

Bekvamlighetssortiment i 60 apotek,
fyra olika kundfall, sammanlagt 240
arendehanteringsganger arligen

Innehdll tre egenvardsscenarier och
ett receptlakemedelsscenario.

Verktyget for kvalitetsbedémning
grundade sig pa rekommendationer
av United States Pharmacopeia.

Lakemedelsradgivningen blev statistiskt betraktad avsevart battre
under uppféljningsperioden i tva av fyra scenarier.

Vid en granskning av utvecklingen av egenvardsradgivningen som
helhet observerades ingen férandring i lakemedelsradgivningen.

Det forekom mycket litet radgivning om receptbelagda lakemedel
som expedierats tidigare och nar kunden fragade efter ett visst lake-
medel med namn.

Rajamaki H, Katajavuori N, Pietila K,
ym. The smokers' perception of health
care personnel advice to quit smok-
ing. J Soc Adm Pharm
2003;20:64-71.

Postenkat pa tre orter i sddra Finland,
slumpmassigt urval (n = 1 800, svars-
procent 44—49 %)

1999

Storsta delen av svararna ansag att skriftligt material och radgivning
av lakare var de basta satten att fa information om att sluta roka.

Apoteken hade inte gett information eller rad om att sluta réka. Som
helhet betraktat kan halsovardspersonalen (lakare, tandlakare, sjuk-
skotare och farmacipersonal) mer aktivt ge rad.

Salminen M. Asiakaskysely apuna
Tippa-projektin kdynnistamisessa
Nummelan apteekissa. Dosis
2001;17:81-90.

Intervjuundersokning for apotekets
kunder (n = 151) 2000

Omkring en tredjedel av receptlakemedelskunderna och en tiondel av
egenvardskunderna uppgav att de fatt nagon form av radgivning om
sina lakemedel under det senaste apoteksbesoket fore intervjun.

| de flesta fall gallde radgivningen lakemedlens effekt och anvand-
ning, upplysningar om biverkningar gavs mest sallan.

De som fick lakemedel for forsta gangen fick oftare rad an de som ti-
digare anvant (receptbelagda lakemedel 30 % vs. 17 % och i egen-
vardslakemedel 21 % vs. 6 %).

13 procent var missnéjda med bristen pa radgivning pa eget initiativ.

Turunen JHO, Mantyselka PT, Ojala
RK, ym. Public’s information needs on
analgesics: A descriptive study in a
drug information centre. Int J Pharm
Pract 2008;16(2):91-7.

Av samtalen som lakemedelsinformat-
ionscentralen i Kuopio (KLIK) mottagit
under tva ar (1.9.2002-31.8.2004)
analyserades de fragor som handlade
om anvandning av smartstillande 13-
kemedel (n =2 683)

Tva tredjedelar av fragorna gallde kvinnors anvandning av smartstil-
lande lakemedel och 19 procent under 16 ar gamla barns anvéandning
av smartstillande lakemedel.

De vanligaste fragorna gallde interaktioner (35 %), dosering (15 %),
hantering av smarta och 6kning av effekten (9 %) samt effekterna av
smartstillande lakemedel (8 %).

De flesta fragorna gallde paracetamol (24 % av samtalen), ibuprofen
(23 %), coxiber (15 %) och naproxen (14 %).

Innehallet i forfragningarna varierade lite beroende pa vilket Iakeme-
delsdmne de géllde.

Barn och ungas anvandning av egenvardsldkemedel och faktorer som inverkar pa den

Hameen-Anttila K, Englund A, Ahonen
R. Miten usein koululaiset kayttavat it-
sehoitoladkkeita? Kyselytutkimus
kuopiolaisille koululaisille. Dosis
2005;21(3):180-8.

Enkatundersokning pa klasserna 5, 8
och gymnasieklass 1 i skolor i Kuopio
20083 (n = 183, svarsprocent 91 %)

54 procent av eleverna uppgav sig ha anvant ett egenvardslakemedel
mot nagot symtom under den senaste veckan.

Den vanligaste orsaken till medicineringen var huvudvark (38 %) och
feber (11 %).

7 procent uppgav sig anvanda egenvardslakemedel dagligen (i all-
manhet for att lindra allergi och smarta och férbattra hemoglobinvar-
det).

De flesta fick 1akemedlen av sina féraldrar.

Skoleleverna fick information om lakemedel fran manga olika kallor, i
allmanhet av sin mamma (87 %).

Hameen-Anttila K, Lindell-Osuagwu L,
Sepponen K, ym. Factors associated
with medicine use among Finnish
children under 12 years. Phar-
macoepidemiol Drug Saf
2010;19:400-7.

Befolkningsenkat till under 12 ar
gamla barns féraldrar (n = 4 032,
svarsprocent 67 %) 2007.

Prevalensen av anvandning av egenvardslakemedel hos under 12 ar
gamla barn var 17 procent (vitaminer inte medraknade).

Faktorer som beréattar att barnet sannolikt kommer att anvanda egen-
vardslakemedel ar ung alder, halsotillstandet har bedémts som rela-
tivt gott eller svagt och foraldrarna anvander egenvardslakemedel.
Barn som hade en sjukdom som diagnostiserats av en lakare an-
vande dock mindre egenvardslakemedel.
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Hameen-Anttila K, Halonen P, Sipo-
nen S, ym. Parental attitudes toward
medicine use in children in Finland. Int
J Clin Pharm 2011;33:849-58.

Befolkningsenkat till under 12 ar
gamla barns foraldrar (n = 4 032,
svarsprocent 67 %) 2007.

Av foraldrarna som svarade pa enkaten var 15 procent skeptiska till
anvandningen av lakemedel. 84 procent ansag att receptbelagda la-
kemedel ar sékra och effektiva medan 49 procent ansag att egen-
vardslakemedel ar sakra och effektiva.

Av svararna var 69 procent oroliga éver riskerna med lakemedel,
speciellt dver 46 ar gamla, mindre utbildade foraldrar som sjalv an-
vande kompletterande eller alternativa vardformer och vars barn
hade en langtidssjukdom. Dessutom oroade sig 46 procent av sva-
rarna over langvarig anvandning av smartstillande l1akemedel.

De féraldrar som anvande egenvardslakemedel hade allmant betrak-
tat en positivare instéllning gentemot anvandning av lakemedel an
foraldrar som inte sjalv anvande egenvardslakemedel. De hade dven
en mer positiv instéllning gentemot langvarig anvandning av smartstil-
lande ldkemedel.

Hameen-Anttila KP, Niskala UR,
Siponen SM, ym. The use of comple-
mentary and alternative medicine
products in preceding two days
among Finnish parents — a population
survey. BMC Complement Altern Med
2011;11:107.

Befolkningsenkat till under 12 ar
gamla barns foraldrar (n = 4 032,
svarsprocent 67 %) 2007.

Av foraldrarna som svarade pa enkaten hade 31 procent anvant ett
kompletterande eller alternativt preparat under de tva senaste dagar-
na fore de svarade pa enkaten.

De vanligaste kompletterande och alternativa preparaten var vitami-
ner och sparamnen samt fiskoljepreparat.

Kompletterande och alternativa preparat anvandes allmannast av
Over 30-ariga kvinnor med hég utbildningsniva.

Svarare som anvander kompletterande och alternativa preparat hade
en negativare installning till IAkemedel &n de som inte anvande av
dessa preparat.

Niskala U, Ylinen S, Pakkila H, ym.
Taydentavat ja vaihtoehtoiset hoito-
muodot lasten itsehoidossa — van-
hempien kokemuksia. Dosis
2009;25(4):186-96.

Befolkningsenkat till under 12 ar
gamla barns foraldrar (n = 4 032,
svarsprocent 67 %) 2007.

| undersdkningen analyserades de
kommentarer som skrivits pa sista si-
dan av frageblanketten i vilka namn-
des alternativa och kompletterande
behandlingsformer i sjdlvmedicinering
av barn. Av svararna skrev 32 procent
fritt formulerade kommentarer pa fra-
geblankettens sista sida och 9 procent
av alla svarare (n = 343) beskrev al-
ternativa och kompletterande behand-
lingsformer.

Kvalitetsmassig analys av innehallet
och kvantifiering

Kompletterande och alternativa behandlingsformer som féraldrarna
namnde var hemmagjorda behandlingar (n = 127), vaxtbaserade la-
kemedel och kosttillskott (n = 91), alternativa behandlingar (n = 76),
vitaminer och sparadmnen (n = 68), mj6lksyrebakterier och funktion-
ella livsmedel (n = 45), halsosamt levnadssatt (n = 47) och bondfor-
nuft (n = 17).

Vaxtbaserade lakemedel och kosttillskott hade i de flesta fall anvants
for behandling av olika smarttillstand och férkylning.

Det forekom fa spontana kommentarer om effekten. Foraldrarna
kommenterade oftare den lindring som kompletterande och alterna-
tiva behandlingsformer hade gett i barnets symtom &n deras ineffekti-
vitet.

Siponen SM, Ahonen RS, Kettis-
Lindblad A, ym. Complementary or al-
ternative? Patterns of complementary
and alternative medicine (CAM) use
among Finnish children. Eur J Clin
Pharm 2012;68:1639-45.

Befolkningsenkat till under 12 ar
gamla barns foraldrar (n = 4 032,
svarsprocent 67 %) 2007

Prevalensen av anvandning av kompletterande och alternativa be-
handlingsformer (complementary and alternative medicine, CAM) hos
barn under 12 ar var 11 procent.

De mest anvanda CAM-formerna var fiskoljepreparat (6 %) och pro-
bioter (4 %).

Faktorer som forutspadde anvandning av CAM-former var det forsta
barnet, anvandning av vitaminer och upplevelsen av minst ett sym-
tom. Vidare fanns det ett samband mellan férélderns anvandning av
vitaminer och CAM och barnets anvandning av CAM.

Av de féraldrar som svarade pa enkaten rapporterade 7 procent att
barnet hade anvant CAM tillsammans med receptbelagda eller egen-
vardsldkemedel under de senaste 2 dagarna.

Siponen S, Ahonen R, Kiviniemi V,
ym. Association between parental atti-
tudes and self-medication of their
children. Int J Clin Pharm
2013;35(1):113-20.

Befolkningsenkat till under 12 ar
gamla barns foraldrar (n = 4 032,
svarsprocent 67 %) 2007

Barnens anvandning av egenvardslakemedel och receptbelagda 1a-
kemedel var férknippat med hur positiva foraldrarna ar till egen-
vardslakemedel.

Foraldrarnas oro dver riskerna med lakemedel férutspadde anvand-
ning av alternativa och kompletterande behandlingsformer for barnet.

Anvandningen av alternativa och kompletterande behandlingsformer
forekom minst hos barn vars foraldrar hade en positiv attityd till re-
ceptbelagda lakemedel.

Ylinen S, Hameen-Anttila K, Seppo-
nen K, ym. The use of prescription
medicines and self medication among
Finnish children under 12 years.
Pharmacoepidemiol Drug Saf
2010;19(10):1000-8.

Befolkningsenkat till under 12 ar
gamla barns féraldrar (n = 4 032,
svarsprocent 67 %) 2007

50 procent av barnen hade anvant nagon form av egenvard: egen-
vardslakemedel (17 %), vitaminer (37 %) eller kompletterande och al-
ternativa behandlingsformer (11 %).

De allmannast anvanda egenvardslakemedlen var analgetika och an-
tipyretika (7 % av barnen).

Det allménnast anvénda egenvardsléakemedlet var paracetamol (5
%).

D-vitamin var det allmannast anvanda vitaminet (20 % av barnen).
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Andring av receptbelagda lakemedels klassificering till egenvardslakemedel

Aalto-Setéla V, Alaranta A. Effect of
deregulation on the prices of nicotine
replacement therapy products in Fin-
land. Health Policy 2008;86:355-62.

Prisuppgift om nikotinersattningspre-
parat fran apotek, dagligvaruaffarer,
kiosker och servicestationer
(n=2106)

Priserna pa nikotinersattningspreparat sjonk i genomsnitt med 15
procent efter deregleringen.

Omkring halften av prissdnkningen var en f6ljd av att apoteksavgiften
avlagsnades fran priset pa NRT-preparat och halften av priskonkur-
rens.

De billigaste preparaten finns i hypermarknader medan apoteken har
det bredaste sortimentet.

Falah-Hassani K, Kosunen E, Shiri R,
ym. Emergy contraception among
Finnish adolescents: awareness, use
and the effect of non-prescription sta-
tus. BMC Public Health 2007;7:201.

Enkat till finlandska flickor i aldern 12—
18 ar aren 1999, 2001 och 2003

Svarsprocenter:

1999: 83 % (n = 4 369)
2001: 79 % (n = 4 024)
2003: 77 % (n = 3 728)

Nastan alla 14—18-ariga flickor och storsta delen av de 12-ariga flick-
orna kande till akutpreventivmedel &r 2001. Andringen av akutpreven-
tivmedel fran receptbelagt Iakemedel till egenvardslakemedel hade
inte nagot samband med kdnnedomen.

Av de 14—18-ariga flickorna hade 9 procent anvant akutpreventivme-
del en gang och 1 procent tre eller flera ganger.

Godkannandet av akutpreventivmedel fér egenvarden har inte 6kat
anvandningen av akutpreventivmedel.

Det forelag ett samband mellan anvandning av alkohol, rékning, sall-
skapande, dalig skolframgang och att inte leva i en karnfamilj och an-
vandning av akutpreventivmedel.

Kiviluoto K, Sjéblom A, Ylinen V. Be-
hind-the-counter-laakkeet: uhka vai
mahdollisuus? Dosis 2014;30(1):23—
36.

Semistrukturerad pilotintervju 2014 till
farmacipersonal (n = 3) och konsu-
menter (n = 3) genom vilken utreddes
asikter om BTC-lakemedel och deras
lamplighet i Finland.

Lékemedel som anvandes som ex-
empel i intervjun: naproxen, kloramfe-
nikol-6gondroppar, pseudoefedrin,
simvastatin, sumatriptan, tamsulosin,
adrenalinpenna

Fordelar med behind-the-counter-klass var lattare tillgang till lake-
medlen, farre lakarbesok och kostnadsbesparingar inom halso- och
sjukvarden.

Som nackdelar upplevdes avsiktlig eller oavsiktlig felaktig anvandning
eller missbruk av Iakemedlen, 6kad antibiotikaresistens och brist pa
lakarkontroll.

Forskarna betonar att resultatet inte kan generaliseras eftersom urva-
let var litet.

Kurko T, Linden K, Vasama M, ym.
Nicotine replacement therapy practic-
es in Finland one year after deregula-
tion of the product sales — Has any-
thing changed from the community
pharmacy perspective? Health Policy
2009;91:277-85.

Malet med undersdkningen var att ut-
reda apotekarnas och farmaceuternas
uppfattningar om NRT-preparatens
roll och anvandning ett ar efter dere-
gleringen (6verforingen till dagligvaru-
affarer).

Enkat till apotekare och farmaceu-
ter/provisorer (n = 1 190, svarsprocent
54 %)

Svararna ansag att det forekommer felaktig anvandning (beroende,
missbruk) av NRT-preparat i Finland.

Svararna rapporterade att forsaljningen av NRT-preparat hade mins-
kat i apoteken. Vidare rapporterades att kunderna besdker apoteket
for att fa rad om anvandningen av NRT-preparat, men att de képer
preparaten fran dagligvaruaffarerna.

Motivationen att ge rad om anvandningen av NRT-preparat hade
minskat hos 30 procent av apotekarna och 17 procent av farmaceu-
terna och provisorerna.

Svararna ansag dock att radgivning om anvandningen av NRT-
preparat hor till apotekens uppgifter.

Kurko T, Silvast A, Wahlroos H, ym. Is
pharmaceutical policy evidence-
informed? A case of the deregulation
process of nicotine replacement ther-
apy products in Finland. Health Policy
2012;105:246-55.

En dokumentanalys av alla offentligt
tillgangliga dokument som hanforde

sig till deregleringen av férsaljningen
av nikotinersattningsprodukten i lag-
stiftningsprocessen ar 2006 (tot. 402
s.).

Ytterligare intervjuades 12 riksdagsle-
daméter varen 2006.

Deregleringen av férsaljningen av nikotinersattningsprodukter (NRT)
framfoérdes for de politiska beslutsfattarna som en trygg intervention
som far fler att sluta réka och darigenom bidrar till folkhalsan. En stor
del av intresseorganisationerna argumenterade dock mot deregle-
ringen. Det fanns inte heller nagon information om férsaljning av
NRT-preparat utan radgivning och handledning som stoder folk-
halsomalet och som baserar sig pa bevis.

Narhi U, Vanakoski J, Sihvo S.
Switching of H(2)-Receptor Antago-
nists to Over-the-Counter Status in
Finland: Implications for Consumption
and Adverse Effects. Clin Drug Inve-
stig 2005;25(4):243-8.

Statistik 6ver lakemedelsférbrukning
Register 6ver lakemedlens biverk-
ningar

Studie av H2-receptorblockerare
(AO2BA), protonpumpshammare
(A02BC), sukralfat (A02BX02) och an-
tacider (A02A)

Genomgang i biverkningsregistret av
anmalda biverkningar av H2-
receptorblockerare och proton-
pumpshammare aren 1990—2003.

Mellan 1990 och 2003 mer an férdubblades anvandningen av lake-
medel mot bukdkommor (reflux i matstrupen och ulcussjukdomar).

Forbrukningen av ranitidin och famotidin 6kade néar de godkandes for
egenvard 1996.

Det mest anvanda lakemedlet ar dock protonpumpshammare: de
stod for 75 procent av den totala férbrukningen av lakemedel mot re-
fluxsjukdom i matstrupen och ulcussjukdom (22,2 DDD / 1 000

inv. / dygn).

Godkannandet av ranitidin och famotidin for egenvard 6kade inte an-
talet biverkningsrapporter om dessa lakemedel.

Rainio SU, Huhtala HS, Rimpela AH.
Use and acquisition of nicotine re-
placement therapy products among
underaged adolescents after deregu-
lation of the sales. Nicotine Tob Res
2010;12(8):870-3.

Befolkningsenkat till 12—18-ariga unga
(n = 5 840, svarsprocent 61 %) 2007
(ett ar efter deregleringen av nikoti-
nersattningsprodukter

2 procent av 14-ariga pojkar och 2 procent av flickorna hade anvant
nikotinerséattningspreparat.

7 procent av 16-ariga pojkar och 5 procent av flickorna hade anvant
nikotinersattningspreparat.

10 procent av 18-ariga pojkar och 8 procent av flickorna hade anvant
nikotinersattningspreparat.

En fjardedel av 12-ariga flickor och 15 procent av pojkarna i samma
alder visste inte vad nikotinersattningspreparat ar. Kinnedomen om
preparaten 6kade med aldern.

Fimea




Sihvo S, Hemminki E, Ahonen R.
Physicians' attitudes toward reclassi-
fying drugs as over-the-counter. Med
Care 1999;37:518-25.

Postenkat till gynekologer och allméan-
lakare (n = 341, svarsprocent 77 %),
representativt slumpmassigt urval

ar 1996

Lakarna hade en relativt positiv allman instélining gentemot tillgangen
pa egenvardslakemedel.

Attityden var mer reserverad till lAkemedel som nyligen fatt egen-
vardsstatus.

Lakare ansags vara den lampligaste kallan till IAkemedelsinformation
aven nar det gallde rad om anvandningen av egenvardslakemedel.

Lékare som arbetade pa halsovardscentraler ansag i hdgre grad &n
ovriga lakare att de tillgangliga egenvardslakemedlen ar lampliga for
egenvard.

Ingen bekraftelse erhdlls pa hypotesen om att gynekologerna motsat-
ter sig en Overforing av Iakemedel mot jastsvamp till egenvard.

Sihvo S, Gissler M, Narhi U, ym. Va-
hensikd jalkiehkéaisyn reseptivapaus
raskaudenkeskeytyksia? Suom Laa-
karil 2003;47:2452-5.

Registerundersékning

Uppgifter om antalet aborter aren
2001 och 2002 erhdlls fran Stakes re-
gister 6ver avbrutna graviditeter. For-
saljningssiffrorna for akutpreventiv-
medel fér aren 2001 och 2002 erhdlls
av tillverkarna.

Akutpreventivmedel avreglerades och
blev egenvardslakemedel 1.5.2002.

Ar 2002 6kade férsaljiningen av akutpreventivmedel med 62 procent
jamfort med 2001 (fran 45 080 forpackningar till 73 245 forpackning-
ar).

Forsaljningen av det enda egenvardspreparatet nastan fyrdubblades
(frén 16 731 forpackningar till 66 139 férpackningar) och ar 2002
uppgick dess forsaljning till dver 90 procent av den totala forsaljning-
en av akutpreventivmedel.

Antalet avbrutna graviditeter 6kade 2002 bland under 25-aringar jam-
fort med 2001 och minskade bland 25-29-aringar.

| bérjan av 2002 var antalet avbrutna graviditeter stérre an 2001, men
i slutet av aret minskade antalet jamfort med aret innan och under det
sista kvartalet var antalet avbrutna graviditeter mindre an aret innan.

Under det senare halvaret borjade antalet avbrutna graviditeter hos
15—-19-aringar minska. Bland 20—24-aringar var antalet avbrutna gra-
viditeter under varje kvartal stérre an aret innan.

Forskarna drar den slutsatsen utifran resultatet att receptfrihet for
akutpreventivmedel inte erbjuder en I6sning pa det stora antalet av-
brutna graviditeter.

Ovriga

Aaltonen K, Niemela M, Norris P, ym.

Trends and income related differ-
ences in out-of-pocket costs for pre-
scription and over-the-counter medi-
cines in Finland from 1985 to 2006.

Health Policy 2013;110(2-3),131-40.

Pa basis av tvarsnittsstudier av hus-
hallens inkomster och utgifter (House-
hold Budget Survey) aren 1985, 1990,
1995, 2001 och 2006 uppskattades
hushallens kostnader for receptbe-
lagda lakemedel och egenvardslake-
medel (OOP = out-of-pocket costs) (n
=4 007-8 258, svarsprocent 52—70
%).

Hushallens lakemedelskostnader 6kade under hela dversiktspe-
rioden.

Kostnaderna 6kade mest mellan aren 1990 och 1995: hushallens 13-
kemedelskostnader for egenvardslakemedel 6kade med 69 procent.
Motsvarande uppgang mellan 1995-2001 var 32 procent.

Proportionellt betraktat betalade de lagsta inkomstklasserna mer for
sina lakemedel (receptbelagda lakemedel och egenvardslakemedel)
an de hogre inkomstklasserna.
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