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Sammanfattning

Farmaceutsortiment ar ett begrepp som inte ar klart definierat. Var definition ar att det ar
ett receptfritt [akemedel som inte far séljas utan att en farmaceut varit inblandad i
kdpbeslutet. Det gor att vissa risker (felanvandning, missbruk, annan underliggande
sjukdom) kan minimeras och att fler ldkemedel @n idag skulle kunna vara receptfria — men
endast siljas som ett farmaceutsortiment.

Det finns olika satt att minska risken for bl.a. felanvandning av lakemedel. Den vanligaste
uppdelningen ar i receptbelagda och receptfria lakemedel. Av de receptfria lakemedlen finns
ocksa en mojlighet att begransa forsaljningen till apotek vilket sakerstaller tillgangen pa
kompetent personal att radfraga infér kop. Andra mojligheter ar att infora aldersgranser for
inkdp eller att apoteksbranschen sjdlv gér dverenskommelser om vissa begransningar i antal
forpackningar som far saljas till en kund. Farmaceutsortiment ar ytterligare ett verktyg men
finns inte i Sverige idag.

Farmaceutsortiment med var definition finns inforda i ett flertal andra lander. Det 6kar
tillgangligheten till Iakemedel utan att belasta sjukvarden i onddan. Det skulle vara maojligt
att infora ett farmaceutsortiment dven i Sverige. Ett exempel pa ett sadant lakemedel ar
sildenafil.



Innehallsférteckning

SAMMANTAENING it a e e s e an e e s se s anr e s e as
LT o VTG o o N
Receptbelagda och receptfria lakemedel ..........coooiiiiiieeeeieierrccc e s s s ssssnnnnesaesseenes
Riskminimering for receptfria lakemedel ............coviiiiiiiiiiiiiiiiniiii e
WY oy =] e [ 1= USSR
RYela [0 TT eI eV [ B 1o I Lo =] USSR
Ovriga méjligheter till SGKerREtSNEIANAE GEGGIAEE .........ceeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesesesesesesseseseseseseasen
FOIMQACEOUESOITIMENT ...ttt ettt e ettt e e e ettt e e e e e e s sssbeeeaaeeseaassseneeaaeaanas
FarmaceUtfOrSKIIVNING . ....ccuuiiiiiiiiiiiniiiriiinnre e as e s s e s as s e s s s s sann e s s sasnnns
Farmaceutsortiment pa sVenska @apOotek .........cceeeiieereeeieiiiiieeniiccsneeeesccssseeessssessnsessssesssneeesessssnnesssssssnsesssssnnns
Definition GV farmMaCEULSOITIMENT ..........ccueeeiueeisiieeiiseeieestiteste ettt e e te e st e et e st teesteasstta s sesesataessteesasaesssessssessases
Mojligheter med ett farmMaCEULSOITIMENT...........cueecvieeeeeeiiiesieestescteesseeestte s tteestee e s tteesstsesseesstaessseessseassseasases
Inférande Qv ett farmMACEULSOITIMENT ..........ccc.veveeeeciesesieesiiteeteese e et e st e et e s tte e teesatte e ttsesataesssaesassesatassssessases
20T =L T OSSR
Checklistor/stodmaterial/doKUmMENTatioN .........ccueiiiiiiii ettt e e et e e s eabe e e s s aree s

L1 o111 [ 13~ OSSR PRSRR
EXemplet Sildenafil .........coeeiiiiiiiiiireeeerr e ssnnnn e e e e s s e e e s s s s s s s s s ssnnnnnnasananaaaes
(8 T=To) 3 o OSSR

L Lo 4 o =] PSSR

L0 e Lol =T L LU LT Lo OO



Introduktion

Farmaceutsortiment ar nagot som fors fram i debatten vid flera tillfdllen. Det finns en viss
oklarhet kring vad som menas och vad som kan omfattas med ett sadant sortiment samt
varfor ett sadant kan vara bra. | den har rapporten gor forst en genomgang om hur vi
definierar vad ett farmaceutsortiment ar och vad det kan fylla for funktion pa den svenska
marknaden. Darefter exemplifieras detta med hur sildenafil har inférts som
farmaceutsortiment i andra lander.

Receptbelagda och receptfria lakemedel

Den stora uppdelningen av lakemedel ar om de ar receptbelagda eller receptfria. Ett
receptbelagt ldkemedel innebar att det endast ar halso- och sjukvardspersonal med
forskrivningsratt som kan besluta om en patient ska fa mojlighet att kopa lakemedel for att
behandla sig med. For att ett lakemedel ska klassas som receptfritt ska det bade vara
lampligt for egenvard samt ha laga risker i anvandningen.

Att det ar lampligt for egenvard innebar att det ska vara mojligt for patienten/kunden sjalv
att fatta beslut ifall de problem man har ar [ampliga for egen behandling. Det ska alltsa vara
mojligt att pa egen hand ”stalla diagnos” samt besluta om vilken behandling som ska
genomfdras. FOr dessa beslut kan patienten fa stéd och information fran héalso- och
sjukvardspersonal, inklusive apotekspersonal, men beslutet &r alltid patientens/kundens
eget. Om det finns en risk att patienten missbedémer en mer allvarlig sjukdom, t.ex. att den
har samma typ av symtom som en vanlig egenvardsakomma, sa brukar inte det anses som
lampligt for egenvard.

Aven om det dr méjligt for en patient att fatta beslut om egenvard med ett likemedel kan
det finnas andra risker som gor att lakemedlet inte ar receptfritt. Finns det risker for felaktig
anvandning med risk foér dverdosering eller att det finns risk for vissa patienter med
riskfaktorer kan riskerna anses vara for stora for receptfrihet. | vissa fall kan en mindre
forpackning eller lagre styrkor anses utgéra mindre risk vilket gor att vissa forpackningar av
ett lakemedel ar receptfria medan andra forpackningar ar receptbelagda.

Det kan ocksa finnas skdl som talar for receptfrihet. For vissa lakemedel kan tillgangen pa
receptfria lakemedel gora att fler behandlas dn om det ocksa kravdes ett ldkarbesdk. Det kan
ocksa vara sa att det finns alternativ som innebar en dnnu storre risk som att kopa
receptbelagda lakemedel pa illegala internetsidor. Ibland kan det ocksa krédvas en akut
behandling och tiden finns inte for att konsultera en ldkare.

Riskminimering for receptfria lakemedel

Aven nér ett lakemedel fatt status som receptfritt finns det sitt att minska de kvarvarande
riskerna. Vissa atgarder kan ocksa innebdra att man kan lata fler Iakemedel vara receptfria
da riskerna som kan finnas med en receptfrihet kan hanteras pa annat satt.



Apotekssortiment

Ett satt att minska risker och mojliggora fler Iakemedel som receptfria lakemedel ar att
begransa forsaljningen till att enbart ske pa apotek med kompetent personal narvarande. En
begransning till att endast salja pa apotek gor att det finns storre mojligheter for
patienten/kunden att fa korrekt information om denne ar osaker och behover veta mer.
Apotekens forsaljning och radgivning av receptfria lakemedel star i Sverige under tillsyn av
Lakemedelsverket vilket gor det majligt att félja upp sakerheten.

Sortiment i ovrig handel

Vissa receptfria lakemedel kan i Sverige ocksa séljas i ovrig handel utan tillgang till personal
och majlighet till radgivning. Det gor att sortimentet behdver begransas ytterligare. En del
sakerhetsaspekter kan tillgodoses i 6vrig handel genom aldersgranser och krav pa uppsikt
over sortimentet samt krav pa hur lakemedlen ska presenteras.

Ovriga mojligheter till sdkerhetshdjande atgarder

Det finns mojligheter till att 6ka sakerheten for receptfria lakemedel ytterligare. En mdjlighet
ar att infora dldersgrans. | ovrig handel ar det 18-arsgrans for samtliga receptfria lakemedel
och pa apotek ar det 18-arsgrans for nikotinersattningslakemedel. Andra satt ar att
ytterligare begransa hur lakemedel far exponeras eller hur manga forpackningar av ett
lakemedel som far saljas per gang. Medlemmarna i Sveriges Apoteksférening har ingatt
gemensamma Overenskommelser;

- att endast sdlja en forpackning paracetamol till kunder under 16 ar och inte fler an
tre utan sarskild radgivning till dvriga

- attinte forvara lakemedel med loperamid gripbart for kund och endast salja 2
forpackningar per kund.

Det finns ocksa branschpraxis kring att begrdansa exponering av lakemedel i apotek med lag
bemanning i egenvarden ("enmansapotek”) och for vissa lakemedel som kan krdava mer
radgivning eller endast képs av de med sarskild kinnedom om produkten, t.ex.
lagerberedningar. Det finns dock inget regelverk kring vilka receptfria lakemedel som far
eller inte far exponeras eller forvaras direkt gripbart for kund.

Farmaceutsortiment

Ett farmaceutsortiment ar en annan atgard som kan anvandas for att 6ka sdakerheten for ett
receptfritt lakemedel. Farmaceutsortiment (”pharmacist only”) anvands i flera lander men
det kan innebara lite olika saker. Ibland ar det ett begrepp som betyder att lakemedlet inte
forvaras gripbart utan maste efterfragas vilket mojliggor vissa kontrollfragor och/eller
radgivning. | vissa fall finns det mer formella krav pa vad som ska goras innan produkten far
saljas till kunden.

Farmaceutforskrivning

Ibland anvands ocksa begreppet farmaceutforskrivning nar ett farmaceutsortiment
diskuteras. Men med farmaceutférskrivning avses att ett receptbelagt Iakemedel kan sdljas
av en farmaceut efter att farmaceuten har fattat beslut om att detta ar lampligt. Det



vanligaste ar att detta gors inom begransade omrdden och i ndra samarbete med varden.
Det kan t.ex. rora sig om en mdjlighet att forlanga recept som har gatt ut (kallas ocksa re-
forskrivning) eller att forskriva vissa lakemedel for vissa indikationer som vacciner eller
infektioner. | de senare fallen féljs en strikt mall och rapportering till ansvarig lakare gors
oftast i efterhand.

Farmaceutsortiment pa svenska apotek

Idag finns det fa mojligheter att ytterligare minska risken for felanvandning eller att ett
lakemedel anvands for fel andamal for ett receptfritt [akemedel utéver att begransa
forsaljningen till apotek (apotekssortiment). Det gor att receptfrihet blir svarare att infora for
lakemedel dar en patient med vissa riskfaktorer inte ska anvanda lakemedlet, dar
egenvardssymtom kan vara svara att skilja fran symtom fran annan sjukdom eller dar det
finns risk for avsiktlig eller oavsiktlig felanvandning (t.ex. dverdosering eller missbruksrisk).
Ett farmaceutsortiment skulle vara ett lampligt satt att kunna hantera dessa risker.

Definition av farmaceutsortiment

Med ett farmaceutsortiment menas ett sortiment som inte far saljas utan att en farmaceut
har varit inblandad i képbeslutet. Farmaceuten ska ocksa kunna neka kunden kép om den
inte uppfyller vissa pa forhand uppstallda kriterier. Pa vilket satt farmaceuten varit inblandad
kan skilja sig 4t beroende pa vilken risk det &r som ska hanteras. Ar det risker for
overdosering kan det racka med begransning i att produkten inte far tillhandahallas i sjalvval
utan maste efterfragas for att pa sa satt begransa tillgangligheten. Krav pa viss alder (18 ar)
skulle dven kunna hanteras av annan profession av farmaceut. Men den storsta
anvandningen av farmaceutsortiment skulle vara dar farmaceuten genom strukturerade
fragor ser till att den tankta anvandaren inte har vissa riskfaktorer eller att symtomen inte
kan tyda pa annan allvarlig sjukdom.

Mojligheter med ett farmaceutsortiment
Ett farmaceutsortiment skulle innebara att fler lakemedel skulle kunna saljas utan recept pa
svenska apotek men med en hog sdakerhet. Det skulle kunna omfatta lakemedel:

- dar det finns risk for 6veranvandning, missbruk eller annan felanvandning

- dar det finns riskfaktorer som behover uteslutas (t.ex. hjart/karlsjukdom eller annan
|ldkemedelsbehandling)

- dar diagnosen vid forsta tillfallet bor stdllas av lakare for att vid foljande tillfallen
kunna hanteras som egenvard

- dar det finns risk att egenvardsbehandling doljer symtom pa underliggande sjukdom

Ett farmaceutsortiment skulle ocksa kunna sdkerstalla att samtliga kunder nas av samma
information och gora att kunskapen om lakemedlet och den sjukdom det ska anvdandas mot
Okar bland anvandarna och befolkningen i stort.

Utover det finns mojlighet att samla in mer kunskap om lakemedlets anvandning i egenvard
genom att samla in uppgifter i samband med de kop som gors.



Inforande av ett farmaceutsortiment

Regelverk

For att infora ett farmaceutsortiment behdvs en ny klassning av receptfria [akemedel samt
bestammelser kring hur apotek ska hantera den nya klassen av ldkemedel. Det gar att tdnka
sig tva olika varianter — en dar det ar samma regler for alla lakemedel i den nya klassen eller
sa kan det vara ett regelverk som 6ppnar fér anpassning beroende pa vilka risker som ska
hanteras. For bast effekt vore en mer flexibel |0sning att foredra. Det skulle da innebéra att
ldkemedel som godkdnns som receptfria inom ett “farmaceutsortiment” maste forses med
ett sarskilt protokoll for att hantera risker och att apotek inte far salja lakemedlet utan att
protokollet har foljts.

Checklistor/stodmaterial/dokumentation

Det sarskilda protokoll som ska féljas kan dversattas till en “checklista” eller liknande som
farmaceuten maste folja infor en forsaljning. Det gar att tanka sig att denna checklista ar
nagot som kunden sjalv i vissa fall kan fylla i och 6verlamna till farmaceuten eller sa ar det
nodvandigt att farmaceuten staller fragorna och dven kan lamna specifik radgivning utifran
svaren. Hur checklistan utformas och hur den ska anvandas bor vara en del av det protokoll
som ligger till grund for det receptfria godkdannandet inom regelverket for
farmaceutsortiment.

Checklistan skulle kunna sparas pa apoteken om det kravs dokumentation. Ett annat
alternativ ar att det inférs en majlighet att dokumentera anvandning av receptfria lakemedel
i Nationella Lakemedelslistan.

Utbildning

Troligtvis behovs en viss utbildning kring hur farmaceuten ska folja protokollet/hantera
checklistan. Utbildningens innehall och utformning beror pa vilka krav som finns for det
lakemedel som det géller. Att alla farmaceuter far den utbildning som kravs bor vara en del
av det ordinarie egenkontrollprogrammet som tillsynas av Lakemedelsverket.



Exemplet Sildenafil

Sildenafil, mest kant under varumarket Viagra, ar ett lakemedel som i flera lander saljs
receptfritt men med sarskilda sdkerhetshdjande atgarder som ligger i linje med var definition
av ett farmaceutsortiment. Vi kommer att titta ndrmare pa hur det gors rent praktiskt i
Storbritannien, Irland och Norge. Hanteringen ar relativt lika med det finns nagra mindre
skillnader.

Checklista
Lakemedlet ar receptfritt men det finns krav pa hur férsaljningen ska ga till. I alla lander finns
en checklista framtagen med fragor som bor stallas till kunden infor en forsaljning.

| Norge kommer checklistan fran det norska lakemedelsverket och i Storbritannien/Irland ar
det tillverkaren som har tagit fram och forser apoteken med checklistan. | Storbritannien har
manga apotek gjort sin egen version av checklistan utifran tillverkarens mall.

Den norska checklistan ar ett stod till farmaceuten kring vilka fragor som denne maste stélla
och behdver inte fyllas i av kunden. Alla fragor maste stallas ansikte mot ansikte och kunden
masta svara “nej” pa alla fradgor innan forsaljning. Ingen information om svaren sparas.

| Storbritannien och Irland ar det inte obligatoriskt att anvanda checklistan men det ar en
stark rekommendation att gora sa. Kravet dr anda att kunden ska uppfylla de kriterier som
stélls for att lakemedlet ska fa sdljas. Checklistan fylls i av kunden och sparas sedan pa
apoteket (uttalat krav i Storbritannien, stark rekommendation pa Irland). Det ar mojligt att
hanvisa till redan ifylld checklista vid nasta kop. Det finns vanligtvis en kupong som kan rivas
av fran checklistan som kunden kan fa med sig som visar att den har fyllt i checklistan som
kan visas upp vid nasta kdp. Farmaceuten behdver da enbart sakerstalla att inget har dndrats
sedan forra besoket.

Checklistan for Storbritannien och Irland innehaller ocksa en kupong som kan rivas av till de
som inte uppfyller kriterierna som kunden kan ta med till sin lakare for fortsatt dialog.

E-handel

| Storbritannien och Irland kan kunder kdpa sildenafil online. Checklistan fylls da i digitalt och
kunden behover svara ja pa alla fragor for att fa géra en bestallning. Hemleverans ar maojlig i
bada landerna.

| Norge kravs att det ar ett méte mellan farmaceut och kund innan kdp sa en elektroniskt
ifylld checklista racker inte. Det finns en mdjlighet for “click-and-collect”.

Ovriga begransningar

| samtliga lander finns en aldersgrans pa 18 ar. Pa Irland och i Norge sa far endast kunden
sjalv gora kopet (dvs. det beh6éver vara en man och den man som svarar pa fragorna i
checklistan). | Storbritannien kan mannens partner gora inkdpet men det dar rekommenderat
att farmaceuten kontaktar anvandaren via t.ex. telefon for att informera. | Norge far varje
apotek endast sdlja en forpackning per dag till samma kund. Det kan dock vara svart att



kontrollera. Norge har liknande begransningar for andra ldakemedel. Storbritannien och
Irland har inte nagra sadana begransningar.



