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Forsalda mangder lakemedelssubstanser med
mojlig miljopaverkan

E-hdlsomyndigheten och Lakemedelsverket har tagit fram en modell for
aggregerad statistik over forsalda méngder av ldkemedelssubstanser.

Den forsta versionen av modellen utvecklades 2022. Under 2024 har
modellen justerats for béttre relevans och hogre kvalitet. Metoden ér
fortfarande under utveckling, revideringar kommer sannolikt att ske.

Metodik

E-hédlsomyndighetens forsiljnings- och transaktionsdatabas (FOTA) och det
nationella produkt- och artikelregistret (VARA) har anvénts som datakillor.
VARA ger information om mingd likemedelssubstans for alla lakemedel
som siljs 1 Sverige. FOTA ger information om den totala forsiljningen for
varje ladkemedel.

Det rader lagreglerad uppgiftsskyldighet for forsdljningsuppgifterna.
Datainsamlingen sker genom en process som till stor del &r automatiserad da
forsiljningstransaktionerna skapas i apotekens kassasystem och skickas
momentant in till E-Hédlsomyndigheten. E-Halsomyndigheten
kvalitetskontrollerar statistiken i form av valideringar och kontroller av
otilldtna viarden och kombinationer av viarden. Tédckningsgrad och kvalitet 1
underlagsdata bedéms vara mycket god.

I VARA registreras alla ingredienstyper for varje ldkemedel. For varje
lakemedel viljs en ingredienstyp for att undvika dubbelrdkning av mdngden
aktiv substans. Aktiv motsvarande (respondens) dr den primédra
bestandsdelen. I de fall Aktiv motsvarande (respondens) saknas viljs
komponenttypen Aktiv bestdndsdel.

Total méngd substans berdknas for varje ldkemedel som

Total mdngd substans =
[mdngd aktiv substans per enhet enligt VARA] *[antal forsalda enheter
enligt FOTA].

For de flesta likemedelssubstanser dr kunskapen om miljopaverkan
bristféllig. Det har dérfor inte gjorts ndgon klassificering av redovisade
substanser utifrdn eventuella miljorisker och statistiken inkluderar dérfor
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substanser med kidnd miljorisk, substanser som bedomts ej utgora miljorisk
samt substanser som ¢j genomgétt miljoriskbedomningar.

Detta ingdr i den redovisade statistiken:

e Likemedel forsalda péd apotek for forsdljningssitten egenvard,
forskrivning och rekvisition for 6ppenvard/slutenvard.

e Likemedel avsedda for manniskor och djur.

o Likemedel dir den aktiva substansen kan redovisas i kilogram.

Detta ingdr inte i den redovisade statistiken:

e Likemedel som enligt vissa av de skédl som anges 1 Europeiska
lakemedelsmyndighetens riktlinjer for miljoriskbeddmning av
humanlikemedel' inte behdver g4 till Fas I beddmning ingér inte:
- vixtbaserade likemedel
- traditionella vixtbaserade likemedel
- naturlikemedel
- biologiska likemedel
- naturligt férekommande substanser som vitaminer, elektrolyter,

aminosyror, peptider, proteiner, nukleotider, kolhydrater och
lipider
- vaccin utan adjuvans

e Bestidndsdelstyperna Adjuvans, Adjuvans motsvarande, Hjdlpdmne
och Konjugand till aktiv ingar inte 1 modellen.

e Liakemedel dir den aktiva substansen redovisas 1 annan SI-enhet dn
gram (t.ex. IE, mol) ingér inte. (tillkommer ungefér 1%, rdknat som
antal poster i VARA.)

e Forsidljning pa annat stélle dn apotek (OTC) ingar inte. Om OTC
inkluderas tillkommer 1-2% for forsdljningsviarden och 10-13% for
antal forpackningar. En forteckning dver ldkemedel som fér sdljas
receptfritt finns hos Likemedelsverket?.

e Likemedel for djur som blandas direkt i djurfoder ingér inte eftersom
de inte siljs via apotek. Statistik finns hos Jordbruksverket.?

! EMEA/CHMP/SWP/4447/00 Rev. 1 https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-
environmental-risk-assessment-medicinal-products-human-use-revision-1_en.pdf
2 https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/receptfri-handel-utanfor-apotek/receptfria-lakemedel-

som-far-saljas/sok-receptfria-lakemedel
3 https://jordbruksverket.se/djur/personal-inom-djurens-halso--och-sjukvard/lakemedel-for-djur-
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Redovisning

Statistiken redovisas i1 kilogram per lakemedelssubstans for referensar 2015—
2023.

.. Redovisas inte: Virden redovisas inte nér det finns risk for réjande av
enskilds uppgifter da underlagsdata skyddas av sekretess enligt 24 kap 8 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Negativa virden: For ett fatal substanser redovisas negativa vérden for ett
enskilt ar. Detta fenomen kan 1 vissa fall uppsta nér en tidigare inrapporterad
méngd har korrigerats av uppgiftslamnaren. Negativa virden bor darfor alltid
beddmas tillsammans med virden for 6vriga ar for samma substans.

Mojlig utveckling av statistiken

E-hédlsomyndigheten arbetar med att utveckla den statistik som publiceras.
Detta innebér bland annat att det framdver kan vara mojligt att inkludera:

e Likemedelssubstanser fran forsédljning pa annat stille &n apotek
(OTC).

e Djurlikemedel som blandas i djurfoder.

e Likemedel dir den aktiva substansen redovisas i annan SI-enhet dn
gram.

o Ovriga bestindsdelstyper som till exempel hjilpimnen.

Foljande indelningar i redovisningen &r teoretiskt mojliga for att gora
statistiken sa anvindbar som mdjligt. Sekretesskyddet for enskilds uppgifter
enligt 24 kap 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) sétter
granserna for hur detaljerad redovisning som kan goras:

e Per ATC-kod*

e Per CAS-nummer”.

e Per humanlidkemedel och djurldkemedel.

e Per forséljningssétt da strategierna for att paverka anvéndningen
skiljer sig beroende pé forsiljningssitt.

e Per region. Det finns information om geografisk region for apoteket
dar lakemedlet saldes och, for receptbelagda lakemedel,
folkbokforingsadress for de personer som fatt likemedlet utskrivet till
sig, men inte var ldkemedlet konsumerades eller nadde miljon.

4 WHOs klassning av likemedel. https://www.who.int/tools/atc-ddd-toolkit/atc-classification
https://www.fass.se/LIF/atcregister?userType=0

3 Chemical Abstracts Service number, registreringsnummer och internationellt identifieringsnummer f6r kemiska
amnen. https://www.cas.org/cas-data/cas-registry
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