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Barn och lakemedel

Forslag till riksdagsbeslut

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i mot-
ionen om att ge lamplig myndighet i uppdrag att sammanstilla underlag for
och ge ut en svensk barn-Fass.

Motivering

Tva av tre ladkemedel som ges till barn i Sverige saknar dokumentation och
har oftast inte provats pa barn. Mer dn var tionde forskrivning till barn i 6p-
penvérden sker utanfor godkédnd indikation. Storst dr fenomenet inom omra-
det 6gon och 6ron dér ndstan inga preparat har information om barn i pro-
duktresumén; hidr ingér bland annat antibiotika och steroider. Ménga sjuka
barn far alltsa ofta 1dkemedel som bara har provats pa vuxna.

Detta framkom av en studie som Léikemedelsverket tagit fram och som
presenteras under varen 2009. Forskargruppen har granskat lakemedel som
ordineras till barn pa sjukhus samt den receptfria forsdljningen pé apoteken.

I studien utfordes tva enkétundersdokningar om aktuella ordinationer pa 55
barnkliniker i landet. Resultatet visade att 79 procent av barnen, mellan 1
ménad och 1 &r gamla, fick minst ett ldkemedel ddr dokumentation i Fass
saknas. Motsvarande andel bland nyfodda var 82 procent, bland barn mellan 1
och 12 ar 65 procent och bland ungdomar 12 till 18 &r var motsvarande siffra
50 procent.

I Fass finns en sammanstéllning av lakemedelsfakta fran ldkemedelsindu-
strin till olika forskrivare av likemedel, fraimst lakare och apotekspersonal.
Fass dr en forkortning av Farmaceutiska Specialiteter i Sverige.

Fass i Sverige bygger pa att Lakemedelsindustriféreningen ger ut en bok
och en webbsida som helt och hallet bestér av texter som ar godkénda av det
svenska Lakemedelsverket. Lakare anvénder Fass for att exempelvis kontrol-
lera doseringar och biverkningar.



Fel! Okint namn pa

Att det i Fass saknas dokumentation och samlad information om hur ldke-
medel ska forskrivas till barn dr en mycket allvarlig brist och ett hot mot pati-
entsdkerheten. Det dr cirka 75 procent av alla ldkemedel som forskrivs till
barn som saknar dokumentation i Fass.

Kraven pa att lakemedelsindustrin ska testa nya likemedel dven pa barn
har hardnat sedan en ny lag om barnldkemedel inférdes for négra ar sedan.
Den nya EU-lagen tvingar foretagen att skicka in redan genomforda studier
dér barn &r inblandade och det finns en hel del sadana studier. Man har pa
olika sétt i den nya barnlagstiftningen forsokt befrimja att s& mycket inform-
ation som mdjligt vad betriffar ldkemedelsanvandning pa barn blir offentlig
for att undvika att barn utsétts for onddiga kliniska provningar. Det kan natur-
ligtvis uppfattas som oetiskt att testa 1dkemedel pa smé barn, men samtidigt ar
det dn mer oetiskt att likemedlen inte &r testade, och darfor har ocksé regel-
verket kring ldkemedelstester pa barn bade etiska krav och sidkerhetskrav.

Initiativet till studien som Likemedelsverket genomforde hir i Sverige
kommer fran den europeiska likemedelsmyndigheten EMEA som vill kart-
lagga vilka studier som behdvs for att f4 en sdkrare lidkemedelsanvindning
hos barnen i EU.

Ett exempel pé forskrivning till barn som saknar vetenskapligt stod och
dokumentation i Fass dr somnmedel och lugnande ldkemedel till barn.

Utskrivningen av somnmedel och lugnande ldkemedel till barn och tona-
ringar har 6kat med drygt 200 procent pa fem ar. Aven barn si unga som 1 ar
fér oftare sémnmedel.

Framst &r det tondringar som far dessa likemedel, men forséljningen till
barn mellan 0 och 4 ar har 6kat med 30 procent pa tva ar.

Slutsatser och forslag

I lander som USA och Storbritannien finns det si kallade barn-Fass med
mycket information just om ldkemedelsbehandling till barn. I Sverige far
lakarna behandla och forskriva lakemedel utan det stodet.

Miljopartiet anser att det ur ett etiskt perspektiv och ett patientsdkerhets-
perspektiv dr avgorande att vi i Sverige far en samlad information och doku-
mentation om hur lakemedel ska anvéndas till barn. Eftersom det fortfarande
saknas vetenskaplig dokumentation och tester for ménga lakemedel som ges
till barn, bor en svensk barn-Fass innehalla bade vetenskaplig dokumentation
utifrén kliniska tester samt den samlade erfarenheten och kunskapen som idag
finns hos framforallt vara barnlidkare och apotekare.

Diarfor foreslar Miljopartiet att riksdagen ska tillkdnnage for regeringen
som sin mening att ldmplig myndighet ska fa i uppdrag att sammanstilla
underlag och utge en svensk barn-Fass.
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