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Rapportering av
lakemedelsbiverkningar

Forslag till riksdagsbeslut

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som i motion-
en anfors om behovet av ett system for rapportering av likemedelsbi-
verkningar baserat pa brukarnas egna upplevelser och iakttagelser.

2. Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som i motion-
en anfors om mdjligheter till samverkan mellan frivilligorganisationer
och myndigheter i syfte att utveckla och anvénda det kunnande och de er-
farenheter som finns for att skapa system dér brukarmedverkan far en
tydlig roll.

Bakgrund

Problemet med ldkemedelsbiverkningar har vuxit till och med snabbare &n det
okande bruket av ldkemedel. Lékarkdrens rapportering av biverkningar till
Lakemedelsverkets biverkningsenhet &r i dag den formella metod vi anvénder
i Sverige for att 6ka var samlade kunskap pa omradet. Ett projekt har nu star-
tats 1 Uppsala for att prova biverkningsrapportering fran brukare till Lakeme-
delsverket. Tanken &r att den rapporteringen skall komplettera ldkarkarens
rapportering. Om forsoket slar vél ut finns mojlighet att samtliga brukare i
landet s& smaningom kan fa mdjlighet att bidra med sin kunskap.

Organisationer for skilda patientgrupper, eller man kanske skulle beteckna
dem som olika “konsumentgrupper”, har ofta mycket goda kunskaper. Jag
skall inte bli langrandig utan inskrdnker mig till att peka pa det utomordentligt
stora kunnande kring smdrtstillande ldkemedel som Reumatikerforbundet
besitter. P4 Spenshult har man nu ambitionen att bygga upp ett nationellt
smirtcenter. Man har ocksa en stor kunskap om multianvédndning och kombi-
nationseffekter. En organisation som RSMH har dven de stora kunskaper om
lakemedel och biverkningar som skulle kunna vara ldkemedelsverket till stor
nytta.



Fel! Okint namn pa

Socialstyrelsen gav 1975 ett ekonomiskt stod for att bygga upp Likeme-
delsgruppen som senare omorganiserats och numera har beteckningen Kilen.
Det man i forsta hand avsag att arbeta med var likemedel som barbiturater,
bensodiazepiner, smértstillande och antidepressiva likemedel. Bensodiazepi-
nerna var da ett sdrskilt ’problembarn”. De forskrevs frikostigt mot en hel
ricka av diagnoser dir oro, angest, nedstimdhet, somnldshet, ensamhet var
ndgra. Patienterna rapporterade om stora problem och samtidigt saknades
motsvarande rapporter fran ldkarkaren. Patienterna rapporterade om beroende
och biverkningar som 6delade deras liv samtidigt som ldkarkdren hdvdade att
lakemedlen var vérdefulla med ett milt biverkningspanorama. Vem hade rétt?
I dag dr de allra flesta ense om att bensodiazepinerna &r en problemfylld 14-
kemedelsgrupp, som bor forskrivas med storsta aktsamhet.

Verksamheten i féreningen Kilen har sedan utvecklats till att i dag fungera
som en konsumentorganisation for lakemedelskonsumenter. Man driver en
rapporteringscentral for biverkningar med en unik kompetens att finga upp
ménga fragor som ldkarkaren av ndgon anledning inte klarar att se.

Rapporteringsfrekvensen fran ldkarkaren ar mérkligt 1dg med tanke pa den
problembild som finns hos brukarna. I Biverkningsutredningen konstaterade
Folke Sjokvist att det dr viktigt att involvera andra aktdrer, som farmaceuter,
sjukskoterskor och inte minst konsumenter i en forbéttrad rapporteringsfunkt-
ion. Folke Sjokvist konstaterar vidare att det behdvs en 6kad satsning pé bi-
verkningsrapportering som instrument for att 6ka kunskapen om ldkemedel.

Jag delar hans uppfattning och anser att organisationen for biverkningsrap-
portering behdver reformeras. Kanske ar det nystartade forsoket i Uppsala ett
steg i den riktningen.

Att arbeta med sédkerhetsfragor kring likemedel &r viktigt. Likemedelste-
rapi dr en allt vanligare behandlingsform vid olika sjukdomar/symtom, samti-
digt som kostnaderna for densamma upptar allt stérre del av hilso- och sjuk-
véardens budget. Inte minst behandlingen av biverkningar ger stora kostnader.
Vissa uppskattningar antyder att ca hilften av likemedelskostnaden avser
behandling av biverkningar.

Den o6kade anvindningen, av likemedel, langtidsbehandlingar, ofta flera
ar, och forebyggande behandlingar, ibland livslanga, med ldkemedel, stiller
mycket hoga krav pa ett utvecklat sékerhetstinkande och att vi har system
som kan finga upp ldkemedelsproblem pa ett tidigt stadium. Rapportering av
misstdnkta biverkningar dr ett konkret “verktyg”, som kan bidra till 6kad
sakerhet. Lakarnas spontanrapportering till Likemedelsverket bildar underlag
for en aspekt pd och kunskap om biverkningsproblematiken. Den har dock
visat sig bristfallig.

Konsumenternas rapporter till konsumentdatabas hos Kilen utgor i dag un-
derlag for en annan och formodligen minst lika viktig form av kunskap. Li-
karnas och konsumenternas rapporter kompletterar varandra. Kunnande kring
biverkningar finns hos flera organisationer varav nagra dven har en hel del
internationella kontakter och erfarenheter. Kilen har byggt upp ett omfattande
internationellt nédtverk och bidragit till att system for rapportering om biverk-
ningar fran ldkemedelsbrukare har startat i flera av véra grannldnder. Det
system Kilen arbetar med har vickt stort intresse inom EU.
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Slutsats av vunna erfarenheter

Det &r bevisat att direktrapportering frén likemedelsanvéndarna kan resultera
i tidigare upptickter av ldkemedelsproblem. Biverkningsproblemen fér dessu-
tom en storre verklighetsanknytning genom kunskap om hur de paverkar
individen i vardagslivet. Inte minst kunskaperna runt den drabbade 6kar nér
brukarna sjdlva rapporterar. Fragor som kostvanor, familjesituation, dvriga
faktorer runt omkring samlas ldttare in nir koncentrationen inte &r sa fixerad
vid en diagnos. Konsumentrapportering stirker dven patientens rétt och roll
som ansvarstagande part i varden. Okat sikerhetsarbete betrdffande likeme-
del minskar lidandet for den enskilde och sénker kostnader for samhélle.

Vad behover goras?

Konsumenternas rapporter dr védrdefulla och kompletterar ldkarperspektivet.
Det dr viktigt att inte blanda ihop konsumenternas kunskap med lékarnas
rapporter. Det &r ett av flera motiv till att system bor skapas som héller dessa
informationer atskilda och som tillater dem att utvecklas parallellt. Samarbete,
jamforelser och kunskapsutveckling blir dd mojligt mellan tva jamstillda enhet-
er. Konsumentrapporterna blir da “forsta klassens” rapporter, vilket annars kan
komma att riskeras. (Konsumentrapporter har av kritikerna mot ett sadant sy-
stem ofta beskrivits som ovetenskapliga, ’second class”, rapporter som man inte
vet vad man skall gora med, rapporter som hamnar i papperskorgen etc.).

Vikten av att halla konsumenternas system fristdende frén det profession-
ella systemet belystes grundligt under den fOrsta internationella konferensen
om Consumer Reports on Medicines (Sigtuna 2000).

En organisation for konsumentbaserad rapportering av lakemedelsbiverk-
ningar kan bland mycket annat anvéndas for att:

e sprida information om databasens/enhetens existens ut till allménheten,
véardcentraler m.fl.

e Oka resurserna for att ta emot, registrera och bearbeta rapporterna

e samarbeta med andra konsumentdatabaser samt andra nationella och inter-
nationella kunskapscentrum, som Lédkemedelsverkets biverkningsenhet,
andra konsumentdatabaser, WHO m.fl.

e sjélvstindigt sammanstélla material och rapporter

e arbeta med implementering av patienterfarenheter i de system som beslutar
om vard och behandling och i de system som behandlar.

For att mojliggora att skapa en sadan organisation utan stora merkostnader &r
det viktigt att arbetet borjar med att man tar till vara den kunskap och erfaren-
het som redan finns. Med en 6ppen attityd bor detta vara mojligt.
Likemedelsverkets initiativ med en forsoksverksamhet for patientrapporte-
ring dr sjdlvklart positiv. Det vore dock olyckligt om det innebér att man
avser fortsétta att med alla medel motarbeta den kunskap och rutin som Kilen
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byggt upp. For 2006 har regeringen avsatt 3 miljoner i budgeten for att Kilens
verksamhet skall kunna leva vidare. Avsikten dr att verksamheten skall utvir-
deras under aret for ett beslut om fortsatt stod. Det dr vanligt att patienter som
inte upplever att dom fér det stdd och den vard dom har rétt till och patienter
som inte far forstaelse for sin problematik med tiden far en forsiktig instéll-
ning till myndigheter 6ver huvud taget. Av den anledningen ar det en stor
fordel med en sjdlvstindig fristiende konsumentorganisation som Kilen till
vilken troligen ménga fler vinder sig &n till Lakemedelsverket. Mojligheten
att verkligen vara ett komplement till verkets ldkarbaserade rapportering &r
ocksé storre om den sker avskilt.

Ibland 6vervéger stordriftsfordelarna, i detta fall skulle man kunna tinka
sig en gemensam rapporteringscentral, men férmodligen dr hér tskildheten
viktigare om man skall klara att hantera de mycket olika kanaler for informat-
ion det handlar om. Om en utvdrdering av Kilen dock skulle landa i att ett
fortsatt statligt stod av ndgon anledning maste villkoras med att verksamheten
knyts till ett befintligt verk sa vore formodligen Folkhélsoinstitutet en béttre
placering.

Det ar under alla omsténdigheter viktigt att man far varsamt fram med den
stora erfarenhet och kunskap som finns samlad hos ideella organisationer och
dé inte minst Kilen kring dessa fragor. Staten maste ta ett ansvar for att revir-
tdnkande och prestige inte leder till att viktig kunskap forfars. Det handlar om
ménga miljarder som kan vinnas for samhéllet varje &r om kunskaperna kring
biverkningar kan 6kas och om brukarnas verklighet kan bli mer synlig i den
kunskapsmassan. Staten har dven ett ansvar for att kvalitetsséikra det som pa
frivillig basis har byggts upp inte minst mot alla de grupper i andra ldnder
som redan forstatt att ta lardom av det. Brukarnas egen kraft far inte tappas
bort bara for att Lakemedelsverket kidnner sig hota av konkurrens pa sin egen
bakgérd.

Stockholm den 29 september 2005
Jan Lindholm (mp)
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