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Varje ar himtas det ut ldkemedel till ungefar
hilften av alla barn under 18 ar. Vanligast ar
lakemedel mot infektionssjukdomar och sjuk-
domar i andningsorganen.

Antalet barn och unga som anvénder ldkeme-
del som tillhoér grupperna sémnmedel, lugnan-
de ldkemedel och antidepressiva likemedel
okar, speciellt bland &ldre flickor.

Den generella kunskapen om ldkemedelsbe-
handling av barn &r bristfillig. En stor del av
de lakemedel som anvinds for behandling av
barn har inte genomgatt klinisk provning pa
barn och unga.

En rad projekt pagér pa europeisk niva och i
Sverige (bland annat inom ramen for den na-
tionella lakemedelsstrategin) for att hittar va-
gar till sdkrare ladkemedelsanvéndning av barn.
Antibiotikaforskrivningen till barn minskar
och lékare blir battre pd att vdlja rekommende-
rade typer av antibiotika.

Anvéndningen av centralstimulerande likeme-
del (metylfenidat) har dkat kraftigt bland barn
och unga de senaste aren. De som péborjar be-
handling med dessa likemedel fortsétter oftast
behandlingen i manga ar.

Behandling med ldkemedel under gravidi-
tet mot olika sjukdomar &r ofta nddvéndig.
Vissa ldkemedel kan dock innebira risk for
fostret; olika typ av risker foreligger under
tidig och sen graviditet. Aven receptfria 13-

kemedel kan vara oldmpliga att anvénda un-
der graviditet.

Precis som for vuxna &r likemedel en viktig
behandlingsmetod for barn. Att behandla barn
med likemedel skiljer sig dock betydligt frén att
behandla patienter Gver 18 ar, eftersom det ofta
saknas dokumentation om dosering, effekt och
sikerhet. En konsekvens av detta &r att minga
lakemedelsordinationer till barn gors utanfor de
godkédnda indikationerna (sd kallad off-label). |
brist pa vetenskaplig dokumentation vilar ldke-
medelsbehandling av barn darfor forhallandevis
tungt pa beprévad erfarenhet och egna rutiner
som barnlékarkaren har utvecklat.

En annan skillnad mot att behandla vuxna ar
att ldkemedelsbehandling av barn kréver kun-
skap om de specifika forutsittningar som géller
for barn i olika aldrar. Barn omsitter till exempel
lakemedel olika snabbt beroende pa var de befin-
ner sig i tillvixtkurvan. Detta innebdr att dosen
och doseringsintervallet kan variera trots att for-
skrivaren har tagit hdnsyn till barnets kroppsyta
och vikt. Aven likemedelsbiverkningar kan yttra
sig pé olika sétt beroende pa barnets alder och ut-
veckling.
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Barns lékemedelsanvéindning
i siffror

Receptférskrivna ldkemedel
till vartannat barn

Varje ar hamtas det ut receptforskrivna lakemedel
till ungefér hélften av alla barn och unga under
18 ar [1]. Uppgifter om hur mycket likemedel
som hidmtas ut ger en bild av ohélsan hos barn,
dven om vissa lindriga barnsjukdomar som for-
kylningar inte syns i statistiken eftersom de ofta
kan klaras av utan likarbesok eller receptbelagda
lakemedel.

De ékommor som flest antal barn rékar ut for
ar infektionssjukdomar, sjukdomar i andnings-
organen och hudproblem. Varje ar hamtas det till
exempel ut ldkemedel mot infektionssjukdomar
(frémst antibiotika) till dver 400 000 barn. Till
néstan lika ménga barn himtas det ut lakemedel
mot sjukdomar i andningsorganen. Det ror sig i
forsta hand om hostmediciner och astmaldkeme-
del.

Det ér vanligt att barn med luftvéigsinfektioner
behandlas bade med likemedel mot infektioner
och med likemedel mot problem med luftvédgarna.
Den vanligaste kombinationen &r penicillin och
hostmediciner. Trots att hostmediciner forskrivs
i stor utstrackning finns lite evidens for att de ger
effekt [2, 3]. I studier beskrivs dven ett annat bi-
verkningspanorama hos barn jamfort med vuxna,
till exempel psykiatriska biverkningar. Darfor re-
kommenderas aterhallsamhet med hostmediciner
till barn under sex ar [4].

Figur 8:1 visar de vanligaste ldkemedelsgrup-
perna som ar 2012 forskrevs pa recept till barn
under 18 &r. For att visa hur receptforskrivningen
har dndrats over tid redovisas dven motsvarande
uppgifter for ar 2000. For varje lakemedelsgrupp
visar figuren hur manga receptférskrivningar
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som bada dessa ar expedierades pa apotek per
1 000 barn. Genom att anvénda detta mitetal gér
det att jaimfora uppgifterna dver tid, oberoende av
andringar i populationsstorlek.

Ar 2000 var vanlig antibiotika av typen peni-
cillin V den mest utskrivna likemedelsgruppen
till barn. Bilden var densamma ar 2012, men for-
skrivningen av denna typ av antibiotika har mins-
kat kraftigt. Antalet uthdmtade recept pa likeme-
del mot astma och allergi har ddremot okat. Detta
géller i dnnu storre utstridckning for likemedel
mot adhd och liknande tillstdnd. Ar 2000, nir
dessa likemedel knappast fanns pd marknaden,
hiamtades det ut ungefar 2 recept per 1000 barn
och ar. Ar 2012 var siffran 105 recept per 1 000
barn. Aven forskrivningen av laxerande likeme-
del har o6kat under denna period.

Receptforskrivna lakemedel till barn under 18
ar utgdr mindre dn 2 procent av den totala miang-
den receptforskrivna ldkemedel i samhaéllet (i de-
finierade dygnsdoser, DDD), men star samtidigt
for 6 procent av den totala férmanskostnaden!
[5]. Att den genomsnittliga kostnaden for barns
lakemedelsbehandling 4r hdgre dn vuxnas beror
framst pé tre specifika likemedelsgrupper som
innehaller forhallandevis dyra ldkemedel:

1. ldkemedel som gor att blodet koagulerar (he-
mostatika)

2. lakemedel mot psykiska obalanser (psykoana-
leptika)

3. lakemedel for att frimja tillvéxten (tillvixthor-
moner).

Tabell 8:1 visar 2012 ars formanskostnad for de
tre overgripande omréden dér dessa likemedel

1 Liakemedelsférmanen dr bendmningen pa det svenska sub-
ventionssystemet for lakemedel och andra produkter som for-
skrivs inom dppenvérden.
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Figur 8:1. Lakemedel péa recept

Antal recept* per 1 000 barn och unga 0<18 ér, j@mférelse mellan éren 2000 och 2012**.

Antibiotika (penicillin V efc.)

Lékemedel mot astma

Lakemedel vid allergiska tillstéind

Lakemedel mot adhd och liknande ftillstéind
Ovriga medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar
Lékemedel mot eksem

Hudskyddande och uppmijukande lékemedel
Hostdémpande medel

Laxerande lédkemedel

Preventivmedel
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**Redovisning pé gruppnivé 4 enligt det av WHO rekommenderade
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Antal recept per 1 000 barn
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klassifikationssystemet ATC (Anatomic Therapeutic Chemical classification system).

Kélla: Apotekens Service AB (databasen Concise).

ingar. Aven antalet patienter som himtat ut ett
lakemedel som tillhér gruppen finns angivet i
tabellen. Det framgar tydligt att hog kostnad
inte alltid behdver innebdra maénga patienter.
Den genomsnittliga formanskostnaden per barn
och ar vid behandling med ldkemedel mot sjuk-
domar i blod eller blodbildande organ var 2012
ungefiar 20 000 kr. Motsvarande siffra for ett
barn med infektionssjukdom var 128 kr. En an-
ledning till att kostnaderna for likemedel som
anviands mot sjukdomar i nervsystemet har okat
mycket bland barn dr att det har kommit cen-
tralstimulerande ldkemedel mot adhd under det
senaste artiondet, som metylfenidat (till exem-
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pel Concerta och Ritalin) och atomoxetin (Strat-
tera).

Psykofarmaka och somnmedel &ar ldkemedels-
grupper som &r sérskilt intressanta att f6lja upp.
Barns och ungas hilsa i Sverige dr i huvudsak god,
men hélsoproblemen har de senaste artionden for-
skjutits fran fysisk ohdlsa mot psykosocialt beting-
ade besvir och funktionsnedsittningar. Som fram-
gér av andra delar av den hér rapporten har det bli-
vit vanligare att unga uppger att de dr nedstdmda,
oroliga och har svart att sova. Trenden syns i form
av att lakare skriver ut allt mer av till exempel lug-
nande likemedel, somnldkemedel och antidepres-
siva likemedel, framst till de dldre barnen.

Socialstyrelsen — Barns och ungas hdlsa, vérd och omsorg 2013
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Tabell 8:1. Lakemedelskostnad

De tre behandlingsomréden (ATC-gruppsniva 1) fér barn under 18 &r med hégst Iakemedelskosinad och antalet barn som

hamtat ut dessa lékemedel.

Overgripande terapeutiska omréaden (ATC-1)

Totalkostnad 2012 (kr)

Antal barn 2012

1. Blod och blodbildande organ (bl.a. hemostatika)
2. Nervsystemet (bl.a. psykoanaleptika)
3. Hormoner (bl.a. tillvéixthormoner)

260 971 223 13 114
239 313778 85 326
187 682 581 49 333

Kélla: Lakemedelsregistret, Socialstyrelsen

Figurerna 8:2 och 8:3 visar utvecklingen av an-
talet patienter per 1 000 barn och unga i &ldrarna
7-12 ar och 13—17 &r som dessa typer av ldkeme-
del har hamtats ut till pa apotek. Ibland forskrivs
lakemedlen ocksa till yngre barn, men antalet &r
sa litet att barn upp till 6 ar inte har tagits med i
redovisningen. Figurerna visar trender fran 2006
till och med 2012.

Av figur 8:2 framgar att anvdndningen av
somnldkemedel oOkar ungefiar lika mycket for
pojkar och flickor 13—17 ar, medan 6kningen ar
betydligt storre bland pojkar 7-12 ar &n flickor i
samma alder. Nar det géller lugnande medel (figur
8:3) och antidepressiva (figur 8:4) ar 0kningen
storst bland de &ldre barnen och framfér allt
flickor 13—17 ar, en trend som for 6vrigt fortsétter
bland unga kvinnor &ver 18 ar.

Aven om det inte rider nigon tvekan om att
det finns en uppatgdende trend for anviandningen
av bada dessa likemedelsgrupper bland barn och
unga ir det viktigt att tolka den hér typen av sta-
tistik med viss forsiktighet. For sdémnlidkemedel
till barn handlar till exempel den observerade
Okningen till stor del om ldkemedel som innehal-
ler substansen melatonin, ett kroppseget sdomn-
reglerande hormon. Tyngre sOmnlikemedel av
typen bensodiazepinderivat okar didremot inte
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Figur 8:2. Smnmedel

Antal patienter per 1 000 barn med sémnmedel*,
flickor och pojkar i aldrarna 7-12 &r och 13-17 ér,
ar 2006-2012.

Antal patienter per 1 000 invénare
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o=o Pojkar 7-12 ér == Pojkar 13-17 ér

oo Flickor 7-12 ér @ Flickor 13-17 ér

*|gkemedel med ATC-kod NO5C.

Kélla: Lakemedelsregistret, Socialstyrelsen.
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Figur 8:3. Lugnande lakemedel

Antal patienter per 1 000 barn med lugnande
medel*, flickor och pojkar i aldrarna 7-12 &r och
13-17 ér, ér 2006-2012.
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*| kemedel med ATC-kod NO5B.

Kélla: Ldkemedelsregistret, Socialstyrelsen.

ndmnvirt. Undantaget dr substansen midazolam,
som visserligen ingér i gruppen sdmnmedel, men
som endast anvinds for att behandla langvariga,
akuta krampanfall hos spadbarn, smabarn, barn
och unga.

Liknande exempel gar att hitta i gruppen
lugnande medel. Aven hir finns likemedel som
ocksa har andra anvdndningsomréden, till exem-
pel muskelavslappnande eller for att héva epilep-
si- eller feberkramper.

De flesta ldkemedel som anvénds for att be-
handla depression hos vuxna ar inte godkénda
for barn och unga. Lakemedelsverket foresprakar
darfor stor forsiktighet i sina behandlingsrekom-
mendationer. Vid medelsvar depression kan till-
lagg med likemedel vara motiverat om inte psy-
kosociala atgérder har gett nagon forbattring efter
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Figur 8:4. Antidepressiva lakemedel

Antal patienter per 1000 barn med antidepressiva
medel*, flickor och pojkar i éldrarna 7-12 &r och
13-17 ér, ér 2006-2012.

Antal patienter per 1000 invénare
25

20

10 ]

0 ; ; ; ; ;
2006 07 08 09 10 11 2012

@ Pojkar 13-17 ér

@ Flickor 13-17 ér

o=o Pojkar 7-12 ér
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*|gkemedel med ATC-kod NOGA.

Kélla: Lékemedelsregistret, Socialstyrelsen.

6—8 veckor. Endast vid svér depression kan det
finnas skail att direkt borja behandla med likeme-
del samtidigt med psykosociala atgérder [6].

Lékemedelsordinationer pa sjukhus varierar

Det finns ingen tillforlitlig statistikkdlla som pa
aggregerad niva visar vilka ldkemedel som ordi-
neras till barn inom slutenvarden. I en riksomfat-

2 Mer information om barn och ungas psykiska hélsa, som del-
vis syns i den 6kande anvidndningen av psykofarmaka, finns i
kapitel 6.
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tande studie fran 2008 som gjordes pé uppdrag av
Likemedelsverket undersoktes under tva tvada-
garsperioder alla likemedelsordinationer till barn
som var inlagda pa sjukhus i Sverige [7]. Studiens
frimsta syfte var att ge en bild av ldkemedelsan-
véndningen for barn pé sjukhus i Sverige och att
undersoka i hur stor utstrickning anvindningen
utgjordes av lakemedel som var ofullstandigt do-
kumenterade for barn.

I studien ingick 200 kliniker pd 41 sjukhus,
som rapporterade sammanlagt 11 294 likeme-
delsordinationer till 2 947 barn. Detta motsva-
rar omkring 70 procent av alla barn som enligt
Socialstyrelsens patientregister var inlagda pa
svenska sjukhus under de dagar dd métningarna
gjordes. Det genomsnittliga antalet ordinationer
var ungefar 3,8 per barn. Vanligast var att barnen
fick tre olika ldkemedel, men antalet ordinationer
per barn varierade starkt.

De flesta likemedel som registrerades i studien
gavs intravenost (43 procent) eller via munnen (41
procent). Den vanligaste behandlingsindikationen
var smirta. Enligt studien var paracetamol den
mest anvdnda substansen och utgjorde 12 pro-
cent av samtliga ordinationer till barn pa sjukhus.
Aven behandling i samband med for tidig fodsel
och infektion visade sig vara ofta férekommande
behandlingsindikationer.

Eftersom behandling pa sjukhus ofta beror pa
en allvarligare sjukdom &n vad som ér fallet vid
behandling i 6ppenvarden ar det inte forvadnande
att anvandningen av lakemedel i slutenvarden av-
viker markant fran den i 6ppenvéarden. Férutom
lakemedel mot smirta var likemedel vid blod-
sjukdomar, likemedel vid matsméltnings- eller
dmnesomsattningsrubbningar och likemedel for
hjérta och kirl vanligare till barn pé sjukhus dn
i Oppenvarden. Ordinationer i sluten vard uppde-
lade pa samtliga 6vergripande likemedelsgrupper
redovisas i figur 8:5.
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Utbredd anvéindning av receptfria
lakemedel

Barns anvdndning av receptfria ldkemedel, dven
kallat for egenvardsldkemedel, dr svér att faststél-
la eftersom det inte finns négon information om
aldern pé den eller dem som anvénder det kopta
lakemedlet. I ménga lédnder dr det 6ver huvudta-
get svart att analysera forséljningen av recept-
fria ldkemedel eftersom det ofta inte finns ndgon
central insamling av forsdljningsstatistik fran de
olika apoteksaktdrerna. I Sverige dr kvaliteten pé
denna statistik dock forhallandevis god, speciellt
fram till &r 2009 da apoteksmarknaden omregle-
rades.

I en svensk studie fran 2007-2008 [8], som
gjordes pd uppdrag av Liakemedelsverket inom
ramen for en stérre utvirdering av barns likeme-
delsanvindning, anvénde forskarna tre olika kél-
lor for att kartligga anvindningen av receptfria
lakemedel till barn i Sverige:

* En uppskattning av barns anvindning av re-
ceptfria ldkemedel utifrdn det totala antalet
forpackningar receptfria ldkemedel som hade
salts pa svenska apotek 2007. Uppskattningen
baserades pa godkind produktinformation om
anvindning av lakemedel i olika aldersgrupper
och information om styrka och ldkemedels-
form.

» Ett frageformulér till cirka 4 100 barn och
deras fordldrar fodda mellan 1994 och 1996
i Stockholms 14n, dér det ingick en friga om
anvéindning av receptfria ldkemedel de senaste
tre manaderna.

+ Ett frageformulér till besdkare av en akutmot-
tagning for barn i1 Stockholms lén. Denna un-
dersokning pagick under tre veckor.

Baserat pd uppgifter om den totala férséljningen
av receptfria lakemedel uppskattade forskarna att
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Figur 8:5. Lakemedel i sluten vard

Antal ldkemedelsordinationer till barn (0 <18 &r) inom slutenvarden (uppdelade p& ATC-gruppsnivé 1) under

tvé tvddagarsperioder ar 2008.
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Kalla: “Paediatric drug use with focus on offlabel prescriptions at Swedish hospitals — a nationwide study.” Acta Paediatrica, 2012.

antalet forpackningar receptfria likemedel per
barn och kvartal i genomsnitt ar 1,25, vilket skulle
motsvara 5 receptfria ldkemedel per ar. Det hand-
lar frimst om smértstillande eller febernedsit-
tande likemedel. Paracetamol skulle enligt detta
underlag utgdra 30 procent av samtliga recept-
fria lakemedel till barn och ibuprofen 7 procent.
Andra receptfria ldkemedel som anvinds ofta ar
olika typer av ndsdroppar (sammanlagt cirka 14
procent) och hostmedicin (cirka 6 procent).
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Att barn anviander manga receptfria likeme-
del bekriftas i stora drag av de undersékningar
dér ett frageformuldr anvdndes. Enligt svaren an-
vinde tva tredjedelar av barnen receptforskrivna
lakemedel nidgon gang under de tre foregdende
manaderna (den forsta studien) eller under perio-
den fore akutvéardsbesoket (den andra studien).
Det dr dock svart att jamfora resultaten fran dessa
tre studier pa grund av skillnader i metod och det
faktum att de genomfordes vid olika tidpunkter.
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Nir det géller hostmediciner rekommenderar
sjukvarden att man ska vara aterhallsam med an-
vindning av receptfria hostlikemedel till barn
under 6 &r, pd samma sétt som forsiktighet re-
kommenderas vid receptforskrivning. Aven an-
véndning av nédsdroppar eller néssprayer till barn
ar kontroversiell, speciellt nidr det giller barn
under tvé ar.

Overanvindning av receptfria smirtstillande
lakemedel ar ett annat problem som har uppmaérk-
sammats. Av en kartliggning fran 2005 bland
1 000 tonaringar mellan 13 och 17 &r som be-
sokte barn- och ungdomspsykiatrin i Stockholm
framgick att 25 procent hade hoga rester av 14-
kemedelssubstanser i blodet, frimst paracetamol
och andra receptfria smartstillande 1dkemedel [9].
Tillgadngen till receptfria smértstillande ldkeme-
del har okat de senaste aren, dven om konsumen-
ten maste ha fyllt 18 ar for att & kopa sadana 14-
kemedel i dagligvaruhandeln. I dagens ldge finns
didremot ingen aldersgréans for att kopa smartstil-
lande likemedel pa apotek.

Utmaningar vid
|skemedelsbehandling av barn

Det finns en rad specifika svarigheter som barn-
lakare och annan hélso- och sjukvardspersonal
som behandlar barn méaste hantera i klinisk var-
dag. Ett grundlaggande problem &r att kunskapen
om barns ldkemedel utifrén produktresuméer ar
ofullsténdig, i och med att en stor andel av de l4-
kemedel som anvénds for denna &ldersgrupp inte
har genomgatt sedvanlig klinisk prévning pa barn
och unga. Det medfor ocksa att det finns brist pa
specifika barnlikemedel eller lakemedelsformer
anpassade for barn.

Andra aspekter som ldkare eller andra perso-
nalkategorier kan uppleva som problematiska ar

ett otillrackligt stod i ordinationsprocessen, vid
iordningsstéllandet samt vid administrationen av
lakemedel. Otillracklig dokumentation och upp-
foljning av den valda behandlingen &r ytterligare
ett problemomréde.

Det har lédnge varit svart att avgdra i hur stor
omfattning ofullstindigt dokumenterade likeme-
del anvinds av barn, men de senaste dren har ett
antal studier skapat en tydligare bild av proble-
mets omfattning. Sverige tillhor de ldnder i Eu-
ropa som har varit sirskilt aktiva inom omrédet,
frimst genom initiativ av Astrid Lindgrens Barn-
sjukhus, Karolinska Institutet och Likemedels-
verket. Aven andra aktdrer inom svensk hilso-
och sjukvard och i den svenska akademiska vérl-
den har visat engagemang i dessa fragor.

En vanlig anledning till att studier som f6rso-
ker kartldgga anvéndning av ofullstandigt doku-
menterade likemedel visar varierande resultat ar
att begreppet “off-label” definieras pé olika sétt.
Ofta ingar tre huvudkategorier:

1. likemedelsanvindning som inte sker enligt
godkind produktinformation (off-label)

2. apoteksberedda likemedel (extemporelikeme-
del)

3. ldkemedel som inte dr godkidnda eller mark-
nadsforda i Sverige men som ordineras efter
speciellt godkédnnande av Likemedelsverket
(licensldkemedel).

Gruppen off-label-likemedel kan i sin tur definie-
ras pé ett bredare eller snévare sitt [10]. Nér ett
lakemedel inte anvinds enligt produktresumén
kan det bland annat bero pé faktorerna som visas
i tabell 8:2.

I de svenska studier som redovisas i detta
kapitel ingar samtliga dessa off-label-kriterier i
gruppen ofullstdndigt dokumenterade ldkeme-
del samt apoteksberedda och licensldkemedel.
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Tabell 8:2. Lakemedelsanvéndning “off-label” till barn och ungdomar

Off-label kategori Beskrivning

Alder Lakemedel ges till ett barn som &r yngre dn légsta alder
i produktinformationen.

Vikt Lakemedel ges till ett barn som &r lattare én lagsta vikt

i produktinformationen.

Avsaknad av pediatrisk information

Brist p& klinisk data

Barn finns ej omndmnt n&dgonstans i produktinformationen.

Enligt produktinformationen saknas studier p& barn eller studier

ar ofillrackliga fér behandling av barn.

Kontraindikation
Indikation

Lakemedlet ar kontraindicerat till barn.

Lakemedel ges pé& en annan indikation &n vad som &r angivet

i produktinformationen.

Administreringssdtt

Lakemedel ges via en annan administrationsvég &én vad som

&r angivet i produktinformationen.

Lakemedelsform

Lakemedel ges i en annan lékemedelsform &n vad som ar

angivet i produktinformationen.

Kalla: Lakemedelsverket.

En vanlig typ av off-label-anvindning, framst
hos nyfodda och for tidigt fodda barn, ér att kol-
hydrat- och elektrolytbaserade likemedel som
endast dr godkénda for intravends behandling
istdllet ges oralt.

Vanligast med ofullsténdigt dokumenterade
ordinationer inom slutenvarden

Anvindning av likemedel som inte har testats
pa barn och déar kunskap saknas dr storst inom
slutenvarden. Enligt den tidigare ndmnda studien
utgjordes hélften av alla ordinationer av likeme-
del som var ofullstindigt dokumenterade, det vill
séga likemedel som anvindes som off-label, apo-
teksberedda ldkemedel och licenslakemedel [7].
Bland nyfodda barn utgjorde andelen ofullstén-
digt dokumenterade likemedel ndstan 70 procent.
Av studien framgick ocksa att andelen off-label
varierar mellan olika likemedelsgrupper.
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Kategoriserat per behandlingsomréde sag for-
delningen av ordinationer till de 2 947 barn som
ingick i studien (totalt och uppdelat mellan on-
label och off-label) ut som i figur 8:6. Ett terapi-
behandlingsomrade ddr dokumentationsbristen dr
sdrskilt stor d4r behandling av smérta.

Ofullstéindigt dokumenterade lakemedel
forkommer Gven inom Sppenvarden

Det forekommer ocksa att dppenvarden skriver
ut ofullstindigt dokumenterade likemedel. Ar
2007 gjordes en registerstudie av receptforskriv-
na ldkemedel som hade hadmtats ut pa apotek,
frimst genom att analysera uppgifter fran Soci-
alstyrelsens likemedelsregister tillsammans med
befolkningsdata frdn Statistiska centralbyran
[11]. Under en 12-manadersperiod hamtades det
ut ndrmare 2,2 miljoner recept till 968 465 barn
under 18 ar.
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Figur 8:6. Off-label anvéndning i sluten vard
Férdelning mellan on-label och offlabel anvéndning av Idkemedel till barn O =17 &r inom slutenvarden

under tva tvédagarsperioder &r 2008.
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L — Tumérer och rubbningar i immunsystemet

M - Rérelseapparaten

N - Nervsystemet

P — Antiparasitdra, insektsdddande och repellerande medel
R — Andningsorganen

S — Ogon och &ron

Kélla: “Paediatric drug use with focus on off-label prescriptions at Swedish hospitals — a nationwide study.” Acta Paediatrica, 2012.

I studien definierades ett uthdmtat ldkemedel
som off-label om det hade forskrivits utanfor
de godkénda aldersgrinserna, om det i produkt-
informationen helt saknades information om
barn eller angavs att inga studier hade gjorts pa
barn eller om ldkemedlet inte var godkdnt for
behandling till barn (det vill sdga kontraindice-
rat). Sammanlagt 13,5 procent av de uthdmtade
ladkemedlen var enligt denna definition ofull-
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standigt dokumenterade, varav 11,9 procent off-
label och 1,6 procent apoteksberedningar eller
licenslakemedel. Enligt studien hade néstan tva
tredjedelar av barnen (64 procent) med Oppen-
vardsrecept fatt minst en ldkemedelsbehandling
off-label.

Figur 8:7 visar att de ofullstindigt dokumen-
terade ldkemedel som Oppenvarden oftast skriver
ut ar
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Figur 8:7. Off-label anvéndning i 6ppen vard

Férdelning mellan lékemedelsuttag on-label och off-label till barn (0-17 &r) inom &ppenvérden ér 2008.
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G - Urin- och kénsorgan samt kdnshormoner
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Lakemedelsgrupp

L — Tumérer och rubbningar i immunsystemet

M — Rérelseapparaten

N — Nervsystemet

P — Antiparasitdra, insektsdédande och repellerande medel
R - Andningsorganen

H — Hormoner, exkl. kénshormoner och insuliner S — Ogon och &ron

J - Infektionssjukdomar

V - Ovrigt

Kélla: "Paediatric drug use with focus on off-label prescriptions in Swedish outpatient care — a nationwide study.” Acta Paediatrica 2011.

e konshormoner (hormonella preventivmedel
till unga)

e likemedel mot 6ron- och 6gonsjukdomar
lakemedel mot hudproblem.

Aven psykofarmaka (till exempel antidepressiva
medel och likemedel mot psykos), antiinflam-
matoriska ldkemedel och vissa kardiovaskuldra®

3 Kardiovaskuldra likemedel ordineras mot hjart- och karlsjuk-
domar.
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lakemedel var vanligt forekommande i kategorin
off-label.

Bristféllig dokumentation medfér
manga konsekvenser

En anledning till att l&kemedel till barn ofta &r
ofullstandigt dokumenterade &r att det ar svart att
kliniskt prova likemedel pé barn. I manga fall ar
det inte heller l16nsamt for ldkemedelsforetag att
utveckla likemedel till den forhallandevis lilla
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gruppen barn. Forutom att sjdlva studierna tar
stora resurser i ansprak ar introduktion av ldke-
medel pé nya indikationer ocksé forknippad med
andra kostnader, till exempel att ta fram en bi-
packsedel” pa ritt sprak.

Bristen pé information om ldkemedel till barn
gor det ocksa svarare att kdnna igen och rap-
portera barns likemedelsbiverkningar och andra
lakemedelsrelaterade problem. Det finns indika-
tioner pa att barn oftare 4n vuxna rakar ut for la-
kemedelsrelaterade problem pa sjukhus [12]. Det
saknas dock studier pa barn som visar om och i
vilken utstrickning behandling med just otill-
rackligt dokumenterade lakemedel ar forknippad
med en hogre risk for biverkningar. Eftersom det
finns lang klinisk erfarenhet av behandling med
otillrackligt dokumenterade ldkemedel i barnla-
karkaren kan liakemedelsbehandling till barn i de
flesta fall uppfattas som sdker. Dock ar anvind-
ningen av otillrdckligt dokumenterade lakemedel
storst bland de yngsta och allra sjukaste barnen.
Dérfor behovs mer kunskap.

Vagar till sékrare
|skemedelsanvéindning till barn

Som en foljd av den 6kande uppmérksamheten
pa likemedelsbehandling av barn, bade natio-
nellt och internationellt, padgar ett flertal initiativ
for att hantera ldkemedel sékrare inom barn-
sjukvéarden. Aven om likare gor allt for att samla
befintlig kunskap fran den vetenskapliga litte-
raturen och uppdatera sig om de senaste ronen
finns det ett stort behov av forbattringar inom
fem specifika omraden som visas i bilden nedan
(bild 8:1).

4  Bipacksedeln dr det informationsblad som f6ljer med lakemed-
let.
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Utveckla kunskap om att anvéinda
lakemedel pa barn

Behovet av fler och bittre ladkemedel till barn har
under 2000-talet fatt kad uppmaérksamhet pa eu-
ropeisk niva. Det har lett till nya lagar och regler.
Sedan 2007 finns en EU-lag som séger att alla
foretag som utvecklar nya likemedel ska ha en
sdrskild plan for barnstudier innan ansékan om
godkidnnande far ldmnas in [13]. Den enda anled-
ningen till att komma undan kravet att ta fram en
saddan “Paediatric investigation plan” (PIP) dr om
det &r uteslutet att det nya ldkemedlet kan vara
till nytta for barn. En PIP omfattar, férutom kli-
niska studier pa barn i relevanta éldrar, dven krav
pa nodvéndiga barnanpassningar av ldkemedlets
form och smak. Lakemedelsproducenter som gor
dessa barnstudier blir belonade med en patentfor-
langning (exklusivitet) pd 6 ménader, forutsatt att
samtliga medlemsstater godkdnner produkten.

Syftet med ovanstaende lag &r att minska an-
viandningen av otillrdckligt dokumenterade ldke-
medel genom utveckling av nya barnlikemedel,
forskning av hog etisk standard och forbattrad
information och kunskap om barns likemedel. I
lagen star det samtidigt att barn inte far utséttas
for onodiga studier och att godkdnnande av nya
lakemedel till vuxna inte far forsenas.

Andra initiativ i den nya lagstiftningen ir att
granska barnrelaterad vetenskaplig dokumenta-
tion om é&ldre godkénda likemedel (cirka 1 000
substanser). Granskningen gors av europeiska l&-
kemedelsmyndigheter for att se om information
om effekt, dosering och sdkerhet fér barn kan
ha tillkommit efter godkdnnandet. Om gransk-
ningen identifierar ny vetenskaplig information
om barn kan det leda till &ndring i produktinfor-
mationen.

I Sverige arbetar Ldkemedelsverket sedan
2011 med ett regeringsuppdrag som har delats ut
inom ramen for den nationella likemedelsstra-
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Bild 8:1. Fem férbdattringsomraden for sakrare lakemedelsanvéndning for barn

Lakemedelsforetag

|
Ofullsténdig kunskap om o I
|ékemedelsbehandling av barn 1
i bland annat produktresuméerna |
|
I

Bristfdllig dokumentation och
uppfdlining av barns
|&kemedelsbehandling

(5

Utvardering

Barns férmaga att
kommunicera skiljer sig
frén vuxnas. Okad risk fér
|&kemedelsrelaterade problem
Svart att identifiera biverkningar.

Ordination

e Lamplig lékemedelsform

|
|
1 for barn saknas ofta.
|
|
|

Lakarnas ordinationsstéd (till exempel i
form av IéGkemedelsmodulen i
patientjournalsystemet) &r ofta
inte anpassade fér barns
|&kemedelsanvandning.

lordningsstallande

4]

Svart att ge lakemedel fill barn
pd grund av form och smak.
Det kan vara akiuellt med
alternativa administrationsséit

eller egna beredningsformer.

Administrering

tegin, och innebar att 6ka kunskapen om barns
lakemedel och dess anvdndning samt verka for
sikrare ldkemedelshantering inom barnsjukvar-
den [14]. Uppdraget ér i linje med det arbete som
pagar inom EU. Likemedelsverket har nu tagit
fram ett langsiktigt program for att bidra till en
positiv fordndring av forskrivning av ldkemedel
till barn och hur de anvinds. Programmet byg-
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ger pé téita kontakter med barnlékare, apotekare,
barnsjukskoterskor och andra myndigheter. La-
kemedelsverket kommer sirskilt att fokusera pa
de omraden som &r mest eftersatta eller som ar
forknippade med patientsikerhetsproblem, till
exempel lakemedelsbehandling av nyfodda barn
och smartbehandling av barn i olika alderskate-
gorier.
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Forbéttra utbudet av beredningsformer
till barn

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har tagit
fram dokument som ska ge likemedelsforetag
stod for att tillverka beredningar till barn (exem-
pelvis orala 16sningar och sma tabletter). Myn-
digheten har ocksé tagit fram etiska riktlinjer for
till exempel kliniska prévningar [15]. I samma
dokumentation uttalas ocksd en ambition att for-
béttra hélso- och sjukvérdspersonalens tillgdng
till information om hur vuxendoser kan anpassas
till barn om det inte finns ndgon annan mojlig-
het.

Sakrare ordination av ldkemedel till barn

Eftersom det finns forhdllandevis f& barnanpas-
sade likemedel &r det angelédget att den kunskap
som trots allt finns dr lattillgdnglig i ordinations-
Ogonblicket. I brist pa vetenskapliga studier vore
det déarfér bra om dven hélso- och sjukvardsper-
sonalens beprovade erfarenhet pa ett mer struk-
turerat sétt kunde ingd som kunskapskalla, for-
utsatt att det finns rutiner for kvalitetssdkring
och uppdatering. Andra skil for ett battre och
mer dndamalsenligt ordinationsstdd ar att det kan
minska risken for felaktiga eller otydliga ordina-
tioner. Denna funktion finns inte eller bara i liten
utstrackning i befintliga patientjournalsystem och
lakemedelsmoduler’ som anvinds i barnsjukvéar-
den.

Ett lokalt initiativ i landet ar ett system (ePed)
som har tagits fram av barnldkare och apotekare
pa Astrid Lindgrens Barnsjukhus. Verktyget ePed
ar till for hantering av likemedelsinformation.
Det bygger pd en informationsstruktur som ar
oberoende av typ av patientjournalsystem. Syste-

5 En ldkemedelsmodul ar ett it-baserat stod for olika delar av
lakemedelshanteringen, som ér kopplat till patientjournalen.
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met ger bland annat tillgang till information om
specifika substanser. Informationen kan kopplas
till forifyllda ordinationsmallar, doseringshjélp
och rimlighetskontroll som, om det anvénds till-
sammans med patientjournalsystemet, varnar for
orimliga doser. Samtliga dessa funktioner okar
forutsattningarna for bra ordinationer. Systemet
innehéller dven kopplingar till mer allmén kun-
skap, som nationella riktlinjer, nationella och in-
ternationella studier, kostnader for rekvirerade
(upphandlade) likemedel och information om av-
vikelser.

Erfarenheterna frdn Astrid Lindgrens Barn-
sjukhus visar att det ar sérskilt viktigt att sys-
temstodet underlattar for ldkarna genom att gora
det mojligt att till exempel ordinera i milligram
per kilogram vikt och att systemet kan rdkna om
ordinationen till volym eller antal tabletter som
sedan ska ges till patienten. Aven en koppling
mellan uppdaterade méitviarden for vikt, ldngd,
kreatin® med mera anses vara angeldget. Intresset
for ePed finns pé flera andra barnkliniker, men
i dagsldget ar det oklart hur lokala initiativ som
ePed kan spridas i storre skala och vilka aktorer
som ska garantera att informationen i databasen
ar kvalitetssidkrad och uppdaterad.

Sdkrare iordningsstallande

Som har framgatt tidigare krévs det ofta flera for-
beredande steg for att 1akemedel ska kunna admi-
nistreras till barn, till exempel att man anpassar
doseringen, byter administreringssétt eller be-
stéiller en annan beredningsform. System for att
hantera ldkemedelsinformation kan dven vara ett
stod for vissa delar av iordningsstillandet. I ePed
ingar exempel spadningsinstruktioner. Systemet

6  Kreatinin dr ett métt pd kroppens formaéga att utsondra ett visst
amne per tidsenhet, vanligen via njurarna.
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ar ddrmed inte bara ett stod vid ordinationen utan
under hela processen.

Sakrare hantering av barnldkemedel 4r dven ett
viktigt mal i vissa andra landsting, till exempel
Vistra Gotalandsregionen. Hélso- och sjukvérds-
utskottet i denna region har stillt sig bakom en
motion om att det behover bli sdkrare att skriva
ut och hantera ldkemedel till barn inom barnsjuk-
varden och primérvarden och vill se en &tgérds-
plan for att minska riskerna.

Battre dokumentation och uppféljning

Elektroniska patientjournaler forbattrar forut-
sdttningarna for att dokumentera likemedelsbe-
handling av barn. Detta gor det ocksd mojligt att
forbattra behandlingens resultat, oavsett om det
handlar om behandling enligt godkénd produkt-
information eller om ofullstandigt dokumenterad
behandling. Men manga patientjournaler eller 18-
kemedelsmoduler &r inte utformade for att gora
allt detta pa ett strukturerat sitt for barn. Det
handlar dock inte endast om tekniska begrins-
ningar utan det krdvs ocksa ett &ndrat beteende
bland dem som antecknar i patientjournalen.
Enligt en studie pd Karolinska Universitets-
sjukhusets barnakut fanns rubriken “likemedel”
med i endast 28 procent av patientjournalerna
[16]. En sddan rubrik &r en forutsittning for att
snabbt kunna hitta den ldkemedelsinformation
som man behdver i akutsituationer. En annan
iakttagelse var att nédstan en tredjedel av de like-
medel som barnet hade ordinerats enligt forald-
rar eller andra vuxna som foljde med barnet inte
fanns med i patientjournalen. Andelen receptfria
lakemedel och naturlikemedel som fattades var
annu hogre, 65 procent respektive 77 procent.
Aven den uppfdljning som gors pa dvergripan-
de niva av till exempel lakemedelsforetag (post-
marketing-studier), myndigheter eller forskare
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(epidemiologiska studier) behover forbattras. Det
ar viktigt att behandlingar med likemedel som
ordineras off-label, i form av apoteksberedda
ldkemedel eller som licenslikemedel, dokumen-
teras lika bra som behandlingar med godkénda
lakemedel.

Forutséttningarna for att folja upp likeme-
delsanvindningen i Sverige fOrbéttras standigt.
Socialstyrelsen har for ndrvarande ett uppdrag att
utveckla en nationell kéilla for ordinationsorsak,
vilket kommer att leda till att information om var-
for 6ppenvarden har skrivit ut ladkemedel — och sé
sméaningom ocksé varfor de har ordinerats i slut-
envéarden — blir béttre [17]. Det pagér ocksa for-
beredelser for att pa sikt kunna f6lja upp anvind-
ningen av rekvisitionsldkemedel” pa individniva,
nagot som i dag enbart dr mojligt for ldkemedel
pa recept [18]. Ytterligare en viktig del i utveck-
lingen é&r att bli béttre pa att rapportera biverk-
ningar for barn. Hir ingér ocksé en uppfoljning
av lakemedelsrelaterade avvikelser som rapporte-
ras i lex Maria-anmélningar (SOFS 2005:28) och
som kan kopplas till barn.

Antibiotikaférskrivning till barn

De vanligaste receptforskrivna likemedlen till
barn dr ldkemedel mot infektioner. Ungefér
500 000 barn far varje ar sadana likemedel, och
av dem far ménga antibiotika. Det &r i manga
fall berittigat att skriva ut antibiotika, men det
forekommer ocksa att antibiotika anviands i ono-
dan, vilket bidrar till att bakterier utvecklar mot-
standskraft (resistens). Detta avsnitt tar upp pro-
blem med antibiotikaresistens och visar hur anti-
biotikaanvdndningen hos barn har borjat minska.

7 Detvill siga likemedel som ordineras och anvénds pa sjukhus.
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Det dr dock angeléget att f6lja upp att inte kompli-
kationer uppstar pa grund av att man inte skriver
ut antibiotika.

Antibiotikaresistens ett allt stérre problem

Antibiotikaresistens utgor ett allt stérre problem
i hela vdrlden. Situationen i Sverige ar battre dn
i de flesta andra ldnder, men Okad rorlighet av
minniskor, djur, livsmedel och andra varor gor
att vi hela tiden far in sddana bakterier och maste
kunna forebygga spridning och 6kad forekomst i
det svenska samhillet. Alla former av vard utgoér
ocksé riskmiljoer for resistenta bakterier och for
smittspridning. Patienter som varit i kontakt med
sjukvard utanfor Sverige har en 6kad risk att bara
med sig resistenta bakterier hem. Det ar inte hel-
ler ovanligt att personer efter en turistresa utan
vardkontakt bar resistenta bakterier vid hemkom-
sten utan att vara sjuk av dem. De kan dock orsa-
ka infektioner vid ett senare tillfidlle och da vara
svara att behandla med antibiotika.

For att kunna kontrollera foérekomsten av
antibiotikaresistens ar vissa resistenta bakte-
rier anmélningspliktiga enligt smittskyddslagen
(2004:168). Det giller meticillinresistenta Stap-
hylococcus aureus (MRSA), pneumokocker med
nedsatt kénslighet for penicillin (PNSP), vanco-
mycinresistenta enterokocker (VRE) och tarm-
bakterier som producerar enzymet ESBL, Ex-
tended Spectrum Betalactamase. En speciellt
fruktad variant av de senare kallas ESBL , ...
Dessa bakterier dr resistenta d&ven mot de typer
av antibiotika som ofta 4r enda behandlingsalter-
nativ vid infektioner orsakade av ESBL-bildande
bakterier.

Av de anmélningspliktiga bakterierna riknas
MRSA och PNSP som allménfarliga enligt smitt-
skyddslagen. Den som har en allménfarlig sjuk-
dom ska fa forhéllningsregler av sin lékare for att
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forebygga att smittan sprids. Man maste ocksé
identifiera varifran smittan kommit och vilka
andra som kan ha blivit utsatta for den.

Forskolor och neonatalavdelningar

ar vanliga riskmiljéer

Pneumokocker dr en vanlig orsak till luftvégs-
infektioner, inte minst hos barn, dar luftvigsin-
fektioner &r den vanligaste orsaken till antibio-
tikabehandling. Barn 4r dessutom ofta bérare av
pneumokocker i luftvigarna utan att vara sjuka
av bakterien.

Forskolan, ddr barn umgas tdtt med varandra
och med personalen, dr ocksd en riskmiljo for
smittspridning. Har har PNSP inte sdllan orsakat
sjukdomsutbrott. Ett problem har varit att forhall-
ningsreglerna varit mycket olika i olika delar av
landet for niar barn med PNSP fatt vistas i forsko-
lan. For att ge underlag for lokala riktlinjer och
beslut publicerade Socialstyrelsen 2012 rekom-
mendationer om hur man ska hantera PNSP i for-
skolan [19]. Socialstyrelsen har tidigare publicerat
ett liknande dokument om MRSA [20].

Eftersom forskolan &r en riskmiljo finns dven
ett dokument med mer allménna rekommenda-
tioner for bland annat hygienrutiner i forsko-
lan [21]. Socialstyrelsen har ocksa tillsammans
med landets kommuner genomfort ett nationellt
tillsynsprojekt for forbéttrad hygien i forskolan
[22]. T den svenska barnsjukvéarden &r det fram-
for allt neonatalavdelningar som drabbats av ut-
brott av resistenta bakterier. Overbeliggningar
med &tféljande allvarliga infektioner har blivit
allt vanligare, och det har dven hint att barn har
dottd.

8 Lias mer om resistenta bakterier i neonatalavsnittet i kapitel 6.
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Det skrivs ut allt mindre antibiotika till barn

Maingden antibiotika som skrivs ut till barn i al-
dersgruppen 0—6 ar minskade mellan 2010 och
2011, men har sedan dess legat pa ungefér samma
nivé (figur 8:8). Ar 2011 minskade antalet uthim-
tade recept per 1 000 invénare fran 532 till 468
recept (en minskning med 9 procent). Motsva-
rande siffra for ar 2012 blev 472 recept per 1 000
invénare, det vill sdga en 6kning med en procent.

I nio fall av tio skrivs antibiotika ut for luft-
végsinfektioner. Det dr dock stora skillnader geo-
grafiskt i hur mycket antibiotika som skrivs ut;
i omraden med béttre socioekonomisk situation
skrivs det ofta ut mer antibiotika [23].

En anledning till att det skrevs ut mindre anti-
biotika till barn ar 2011 kan vara de nya rekom-

Figur 8:8. Antibiotikaférskrivning

Antal antibiotikarecept* per 1 000 invénare i
aldersgrupperna 0-6 ér och 7-17 ér, 2002-2012.

Antal recept per1 000 invénare
800

700

600

500

400

300

200

100

2002 03 04 05 06 07 08 09 10 11 2012

e (0-6 ar = 7-17 ar

*F&rskrivna och uthémtade recept i ldkemedelsgruppen
JO1 exklusive JO1XX05.

Kalla: Lakemedelsregistret, Socialstyrelsen.
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mendationerna for att behandla 6roninflammation
(akut mediaotit) som Strama och Likemedelsver-
ket presenterade 2010. Olika typer av penicillin
ar de vanligaste typerna av antibiotika for barn.
Vid luftvégsinfektioner hos barn rekommende-
ras i forsta hand smalspektrumpenicillin (PcV).
Nir det géller forskrivning av antibiotika till barn
med luftvigsinfektioner 4r malsittningen att at-
minstone 80 procent av behandlingarna bor utgo-
ras av PcV.

Figuren 8:9 visar hur stor del av den totala ut-
himtade antibiotikamidngden som utgjordes av
PcV vid luftvigsinfektioner per landsting under
2010 och 2011 for barn i dldern 0—6 ar. Original-
diagrammet finns i den sa kallade Swedres-rap-
porten fran Smittskyddsinstitutet, men siffrorna
har uppdaterats med uppgifter frdn Socialstyrel-
sens likemedelsregister [1, 24].

Figur 8:10 visar att anvindningen av Ovriga
antibiotika minskar relativt mer dn PcV, vilket ar
en onskvard utveckling.

Forskrivningen av antibiotika till barn och
unga minskar i alla grupper, oavsett moderns ut-
bildningsniva. Andelen barn som féar PcV ér ldgre
bland barn och unga som har modrar med efter-
gymnasial utbildning och detta géller framforallt
1 aldern 15-29 &r. Andelen som forskrivs ovriga
antibiotika skiljer sig ddremot inte mellan barn
och unga, utifrdn mddrars utbildningsniva.

Nér rekommendationerna dndras och det skrivs
ut mindre antibiotika &r det viktigt att folja upp att
inte komplikationer uppstar for att patienterna later
bli att ta antibiotika. Sddana studier har genomforts
eller paborjats, bland annat av Strama och Smitt-
skyddsinstitutet, och det 4r nodvéndigt att detta ar-
bete fortsitter och utvecklas. Det &r ocksa viktigt
att alla smabarnsforéldrar och andra berdrda kén-
ner till att &ven om det skrivs ut mindre antibiotika
behovs en lakarundersdkning for att beddma beho-
vet av antibiotika i det enskilda fallet.
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Figur 8:9. Andel penicillin-V per landsting

Uthémtade penicillin-V-recept som andel av den totala antibiotikauthémtningen fér luftvégsinfektioner bland barn
i &ldrarna 0-6 &r, per landsting.
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* Den lodréta linjen visar Stramas mélvérde pé& minst 80 procent penicillin V- férskrivningar som andel av totalen. De évriga antibiotikatyper
som ingdr i redovisningen &r amoxillin, amoxillin-clavulate, makrolider och cefalosporiner.

Kélla: Lakemedelsregistret, Socialstyrelsen.
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Figur 8:10. Behandling med penicillin-V respektive andra antibiotika bland barn

och unga, 2006-2011

Andel (procent) barn som fér penicillin-V respektive andra antibiotika férskrivet pa recept, Flickor/kvinnor och
pojkar/mén i éldrarna, 1-14 respektive 15-29 ér, 2006-2011.

Procent Penicillin-v

18

2006 2007 2008 2009 2010 2011

e Flickor 1-14 é&r Pojkar 1-14 é&r

Kélla: Likemedelsregistret, Socialstyrelsen.

Lékemedelsbehandling for adhd

Léakemedelsbehandling av psykiatriska sjukdo-
mar hos barn och unga kdnnetecknas ofta av
att det finns stora kunskapsluckor. Detta géller
ocksd vid hyperaktivitets- och uppmérksam-
hetsstorningar (adhd). Osdkerhet om langtidsef-
fekter gor det till exempel svart att uttala sig om
hur manga unga som bor behandlas med lake-
medel och vad som é&r en ldmplig behandlings-
langd. Liakemedelsverket rekommenderar i sina
riktlinjer till hdlso- och sjukvarden att likeme-
del vid adhd ska ses som en del i ett behand-
lingsprogram, nir stodatgirder visat sig vara
otillrdckliga. Lakemedelsbehandlingen ska vara
individuellt anpassad och behandlingens effekt
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och sdkerhet ska utvirderas regelbundet [6]. Har
redovisas anvdndningen av centralstimulerande
medel hos barn, med sérskild fokus pa antalet
barn som medicineras, genomsnittlig behand-
lingsldngd och om barnen samtidigt behandlas
med andra likemedel.

Kraftig 6kning av anvdndningen
av centralstimulerande medel

Det dr i dag vil ként att centralstimulerande 14-
kemedel som amfetamin kan utgdra effektiv be-
handling vid hyperaktivitets- och uppmérksam-
hetsstorningar (adhd) bland barn och unga. Den
dominerande likemedelssubstansen for behand-
ling vid adhd &r metylfenidat i form av likemed-
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Tabell 8:3. Uthadmtning av metylfenidat pa recept

Antal barn och ungdomar per 100 000 invénare som négon géng under respektive ar hémtat ut metylfenidat pé recept

(2006-2011).

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
Pojkar
5-9 ar 435 550 668 798 1009 1158 1 243
10-17 ér 1164 1442 1759 2 220 2 744 3 340 3 811
18-24 é&r 272 399 551 754 993 1209 1382
Flickor
5-9 ar 104 128 168 212 273 331 362
10-17 ér 316 418 538 744 1 009 1275 1485
18-24 ar 145 242 365 525 740 963 1178

Kaélla: Lakemedelsregistret, Socialstyrelsen.

len Concerta eller Ritalin. Metylfenidat, som é&r
ett amfetaminderivat, dr narkotikaklassat och
godként for forskrivning till barn och unga under
18 &r av specialister i psykiatri och i barn- och
ungdomsneurologi med habilitering.

Anvindningen av centralstimulerande 1dkeme-
del har okat kraftigt bland barn och unga under
senare hilften av 2000 [25]. Tabell 8:3 redovisar
antalet barn och unga per 100 000 invanare av
respektive kon som hdmtat ut metylfenidat under
tidsperioden 2006 till 2012. I &ldersgruppen 10
till 17 ar finns flest befintliga anvéndare bland
béda konen.

Den genomsnittliga behandlingstiden

ar lang

Manga av dem som paboérjar behandling med
metylfenidat fortsétter att ta ldkemedlet i ménga
ar. Figur 8:11 visar pojkar respektive flickor som
hiamtade ut metylfenidat minst en gang 2006 och
som dérefter himtade ut likemedlet minst tre

Socialstyrelsen — Barns och ungas hdlsa, vérd och omsorg 2013

ganger om éaret till och med 2011. Eftersom de
hiamtade ut det minst tre ganger varje ar ar det
sannolikt att resultaten beskriver en kontinuerlig
anviandning utan avbrott i behandlingen. I den
yngsta aldersgruppen, 5-9 &r, som péborjade la-
kemedelsbehandling 2006, tog 70 till 80 procent
fortfarande likemedlet 2011.

Rekommendationerna vid likemedelsbehand-
ling med centralstimulerande ldkemedel &r i dag
att omprova behandlingen genom att sétta ut’ 14-
kemedlet arligen. Denna rekommendation har sin
grund i att det inte ar kédnt hur lakemedlet verkar
pa lang sikt och vilka biverkningar det kan ge.
Socialstyrelsen kan dock sla fast att det inte &r
praxis inom varden att man omprovar beslutet att
behandla patienten med likemedel. I stéllet lang-
tidsbehandlas manga.

9  Vid utsdttning av ett likemedel stoppas behandling, tillfalligt
eller permanent.
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Figur 8:11. Kontinuerlig behandling med Metylfenidat

Andelen flickor och pojkar i respektive &ldersgrupp* som star pa kontinuerlig behandling med metylfenidat

sedan 2006.
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*Alder vid &r 2006.

Kélla: Lékemedelsregistret, Socialstyrelsen.

Samtidig behandling med andra
lakemedel ar vanlig

Béde bland pojkar och bland flickor, i synnerhet i
ungdomsgruppen 18 till 24 ar, var den samtidiga
sjukligheten (s& kallad samsjuklighet) i psykiska
sjukdomar hog. Sérskilt missbruk, depressioner
och &ngestsjukdomar utmérkte gruppen, men
ocksd andra neuropsykiatriska storningar utom
adhd, och bland flickor personlighetsstorningar
[25].

Den hoga samsjukligheten i depressioner och
angestsjukdomar, som utmirkte ungdomsgrup-
pen 18 till 24 &r, avspeglas i regelbunden och hog
anvindning av olika psykofarmaka. I tabell 8:4
visas hur manga som hdmtade ut olika psykofar-
maka minst tre ganger under 2011 bland de som
samtidigt fick metylfenidat. Bland de yngre bar-

= 59a&r === 10-17 ér === 18-24 ar

nen var det timligen vanligt med behandling med
melatonin vid somnstdrningar.

Melatonin dr ett mindre potent ldkemedel dn
vanliga somnmedel, och uppfattningen inom var-
den &r att melatonin dérfor &r att foredra till barn
framfor vanliga somnmedel. Samtidigt dr dock
melatonin inte godként for behandling hos barn
med somnproblem, utan det melatonin som skrivs
ut i dag &r off-label eller pa licens.

Hur ménga barn bér behandlas?

Socialstyrelsen anser att det dr angeldget att
varden diagnostiserar och behandlar adhd ef-
tersom storningen utgdr en pataglig risk for
forsamrad livskvalitet med svérigheter att
fungera socialt, i skolan och péd arbetet. Som
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Tabell 8:4. Anvéndning av psykofarmaka bland unga med metylfenidat

Andel pojkar eller flickor (%) i olika éldersgrupper som 2011 férutom metylfenidat samtidigt anvénde andra psykofarmaka.

Anti- Litium Anti- Angest- Somnmedel*  Melatonin
psykotika depressiva  dé@mpande
Pojkar
5-9ar 2,7 0,0 1,2 1,3 0,2 14,3
10-17 é&r 3,4 0,1 4,8 1,1 0,6 10,0
18-24 ar 7,0 0,4 15,9 5,0 8,9 3,7
Flickor
5-9 ar 1,8 0,0 19 0,8 0,4 15,5
10-17 ér 2,9 0,3 10,8 2,4 1,8 10,8
18-24 ar 7,8 1,3 27,8 97 14,8 4,1

*Exklusive melatonin.
Kaélla: Lakemedelsregistret, Socialstyrelsen.

en foljd av den 0kning som skett av diagnos-
tiserade barn och unga med adhd far ménga av
dem i dag en hjdlp som de inte fick tidigare.
Hur ménga barn och unga som bdr behandlas
med centralstimulerande likemedel vid adhd
kan dock Socialstyrelsen fér nidrvarande inte
sdga nagot om. Om antagandet stimmer att pre-
valensen for adhd bland pojkar 10 till 17 ar ar
cirka 5 procent innebér det att cirka 70 procent
i dag far liakemedel av varden. I dagsldget ar
det svart for Socialstyrelsen att bedoma om det
ar en rimlig siffra eller inte. Inom myndigheten
pagar fortsatt arbete att ta fram en végledning
for behandling av adhd och att utforma natio-
nella medicinska indikationer for insdttning av
centralstimulerande ldkemedel vid adhd. Vig-
ledningen publiceras under 2013.

Socialstyrelsen — Barns och ungas hdlsa, vérd och omsorg 2013

Vanligt med lékemedelsanvéindning
under graviditet och amning

Likemedelsbehandling under graviditet och vid
amning &r ofta nddvéndig och ar darfor vanligt
forekommande. Behandling under graviditet &r
komplicerad eftersom fostret ocksd exponeras,
och dven vid amning kan det finnas risker for
barnet. Om fostret eller det nyfédda barnet pa-
verkas kan det i vérsta fall fa konsekvenser for
den framtida hélsan. Socialstyrelsen redogdr hér
for hur lakemedelsanvandningen under graviditet
och amning ser ut idag.

I Sverige har det under 2000-talet f6tts drygt
100 000 barn arligen; under ar 2011 var siffran
cirka 112 000. Data fran medicinska fodelsere-
gistret och lakemedelsregistret visar att 59 procent
av de gravida kvinnorna under 2011 hdmtade ut
minst ett receptforskrivet lakemedel under gravi-
diteten. Fordelat pa olika perioder av graviditeten
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Tabell 8:5. Gravida kvinnors anvéndning av ldkemedel mot sjukdomar som kan

krava behandling under hela graviditeten

Andel (%) kvinnor som gjort minst eft uttag under graviditeteten &r 2007 och 2011. De tio vanligaste ldkemedelsgrupperna.

ATC-kod Lakemedelsgrupp 2007 2011
HO3 Medel mot skaldkértelsjukdomar 2,8 5,6
RO3 Medel mot astma 5,1 51
NO2A Opioider, mot svér smarta 4,1 4,8
NOSA Antidepressiva 2,5 3,4
C Medel mot hégt blodtryck och hjartsjukdomar 2,7 3,0
MO1 Milda medel mot inflammatoriska sjukdomar (NSAID) 1,7 1,5
A10A Insulin mot diabetes 1,0 1,0
HO2 Kortison mot inflammatoriska sjukdomar 1,0 1,0
NO3 Antiepileptika 0,4 0,5
NO5A Antipsykotika 0,7 0,2

Kélla: Lékemedelsregistret och Medicinska fédelseregistret, Socialstyrelsen.

s& anvdnde 38 procent receptbelagda likemedel
under den forsta trimestern (de forsta tre mana-
derna), 33 procent under den andra och 31 pro-
cent under den tredje trimestern. En period pa tre
manader innan graviditeten anvédnde 37 procent
av samma kvinnor receptbelagda lakemedel. Om
man raknar bort p-piller, som inte ar aktuella att
anvianda ndr man dr gravid, anvidnde 26 procent
av kvinnorna receptbelagda likemedel under de
sista tre manaderna fore graviditeten. Detta tyder
pa att behandling med ldkemedel 4r vanligare
under alla stadier av graviditeten dn fore gravidi-
teten. Receptfria ldkemedel och naturmedel ingér
inte i sammanstéllningen; siffrorna skulle bli be-
tydligt hogre om sjdlvmedicinering hade riaknats
eftersom den dr omfattande &ven bland gravida.
Den hoga anvindningen av likemedel under
graviditet har flera anledningar. Den gravida
kvinnan behdver pd samma sitt som den icke-
gravida, behandling mot kroniska sjukdomar som
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astma, storningar i skoldkortelfunktionen, diabe-
tes, epilepsi, smarta och inflammatoriska sjukdo-
mar (tabell 8:5). Denna behandling pégar oftast
under lidngre perioder av graviditeten.

Den gravida kvinnan kan ocksd behdva be-
handling under kortare perioder av gravidite-
ten mot till exempel infektioner. Antibakteriella
medel dr den grupp av likemedel som anvénds
mest (tabell 8:6). Dessutom innebir graviditeten
i sig en 0kad risk for flera sjukdomstillstdnd och
symtom, bade relativt lindriga som till exempel
klada och slemhinnesvullnad — vilket forklarar
den stora anvidndningen av antihistaminer och
nisdroppar — och mer allvarliga, som till exempel
hogt blodtryck, graviditetstoxikos'® och trombos
(blodpropp). Folsyra och jarnpreparat pa recept ar
ocksé relativt vanligt forekommande och skulle

10 Graviditetstoxikos kallas ibland &ven for havandeskapsforgift-
ning.
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Tabell 8:6. Gravida kvinnors anvéndning av Idkemedel som oftast anvénds

under en kortare period av graviditeten

Andel (%) kvinnor som gjort minst eft uttag under graviditeteten & 2007 och 201 1. De tio vanligaste lakemedelsgrupperna.

Utvartes lakemedel mot hudsjukdomar &r inte medrdknade.

ATC-kod Lakemedelsgrupp 2007 2011
Jo1 Antibakteriella medel 24,7 22,0
RO6 Antihistaminer 12,6 15,1
RO1 Nésdroppa och andra nasala beredningar 8,6 77
RO5 Medel mot hosta och férkylning 8,2 7.5
A02B Medel mot magsér och matstrupskatarr 3,2 3,8
SO1 Medel mot 6gonbesvér 4,6 3,5
BO3 Blodbristldkemedel, inklusive folsyra och jérnpreparat 3,0 3,4
NO2B Latta smartstillande medel 2,7 3,3
BO1 Blodfsrtunnande Idkemedel 1,7 2,4
AO3 Tarmstimulerande medel 1,2 19

Kélla: Lakemedelsregistret och Medicinska fodelseregistret, Socialstyrelsen.

ha natt dnnu hogre procentsiffror om receptfria
preparat med dessa &mnen hade ingatt i kartldgg-
ningen.

Varfér ar behandling komplicerad
under graviditet?

Det stora flertalet lakemedel passerar 6ver placen-
tan (moderkakan). Kontinuerlig behandling under
hela graviditeten innebér déarfor att embryot ex-
poneras for ldkemedel under perioden nir orga-
nen bildas (forsta trimestern) och under fostrets
organmognad och tillvixtperioder. Detta gor
att behandling under graviditet kriver speciella
overviaganden eftersom man maste ta hdnsyn till
mdjliga risker for embryot eller fostret férutom
att man Overviger risken jamfort med nyttan for
modern. Vidare saknas tillforlitliga data om risk-
viardering under graviditet for ménga likemedel.
Av etiska och andra skél kan gravida kvinnor inte

Socialstyrelsen — Barns och ungas hdlsa, vérd och omsorg 2013

inga i kliniska studier vid utvecklingen av nya la-
kemedel, och kvinnor i fruktsam alder maste sta
pa betryggande antikonception for att fa delta.
Detta medfor att det inte finns négra, eller mycket
fa, studier p4 ménniskor om fosterpaverkan for
nya ldkemedel i flera ar efter att de har borjat an-
véndas.

En annan svérighet &r att likemedel ofta bara
ar forenat med risk under en viss period av gravi-
diteten — tidigt eller sent i graviditeten eller i an-
slutning till forlossningen. Under den tidiga gra-
viditeten kan det finnas risk for missbildningar
eftersom det dr da organen bildas. Det ar vél ként
att talidomid (Neurosedyn) endast gav upphov
till svéra fosterskador under en begriansad kins-
lig period tidigt i graviditeten. Detsamma géller
andra vél kénda fosterskadande &mnen.

Under sen graviditet kan vissa ldkemedel ge
paverkan hos barnet av farmakologisk natur som
ett resultat av placentadverforing. Ett exempel
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ar abstinenssymtom hos den nyfodde d4 modern
anviant opiater. Ibland ar likemedlet oldmpligt
att anvinda bade under tidig och sen graviditet.
Detta dr fallet for det blodfértunnande medlet
warfarin (Waran), som tidigt i graviditeten kan ge
fosterskador och sent i graviditeten kan ge blod-
ningar hos bade moder och foster och kan leda till
att fostret dor. Det bor podngteras att dven vanliga
lakemedel som séljs receptfritt, som till exempel
varktabletter och antiinflammatoriska medel som
innehaller acetylsalicylsyra eller naproxen, kan
vara oldmpliga att anvdnda under sen graviditet.
Dessa substanser kan gora att fostrets hjédrta och
lungor inte utvecklas som de ska och kan dven
ge forldngd blodningstid och paverka vérkarbetet
hos modern. De ska dérfor inte anvindas under
tredje trimestern. En allmén regel'! under gravi-
ditet dr darfor att alltid kontakta ldkare eller apo-
tekspersonal innan man tar receptfria likemedel.

For att ge information och underlétta for att
skriva ut ldkemedel till fertila och gravida kvin-
nor innehaller preparattexter i FASS och Patient-
FASS speciella avsnitt som behandlar graviditet
och amning [26]. En annan informationskalla ar
Janusinfo fran Stockholms ldns landsting, dér
information fran medicinska fodelseregistret pre-
senteras for olika likemedel [27]. Bida informa-
tionskéllorna &dr sdkbara via nétet och presenterar
dels information fér den som skriver ut likeme-
del, dels information som é&r riktad till patienter
och allménbhet.

Vdrdering av risk och nytta vid
anvéndning under graviditet

For att battre kunna virdera risken for att fostret
ska paverkas registreras sedan 1994 ldkemedels-
konsumtionen i medicinska fodelseregistret hos

11 Enligt rekommendation i FASS.
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Socialstyrelsen. Registret innehéller uppgifter om
vilka ldkemedel som de gravida vid forsta beso-
ket pa modrahdlsovardscentralen rapporterar att
de tar. Uppgifterna jamfors med barnets hilso-
tillstdnd vid fodelsen for att hitta eventuella sam-
band mellan ett likemedel och risker for fostret.
Det svenska registret var ett av de forsta av sitt
slag 1 varlden, och liknande register har nu byggts
upp i flera andra lander, bland annat i Finland och
Danmark. Medicinska fodelseregistret ger inte
bara information om risker, utan dven om vilka
lakemedel som é&r sékra att anvdnda under en gra-
viditet.

Risken att fostret ska paverkas av ett lakeme-
del méste alltid vdgas mot risken med att inte f6-
rebygga eller behandla en sjukdom under gravi-
diteten. Ménga faktorer ska vigas in i beslutet.
Hur behandlingen ska utformas for en individuell
patient avgors av ldkaren i samrad med patienten.
Aven likemedel som man misstinker eller vet ger
okade risker for fosterskada kan behdva anvén-
das under graviditeten om det saknas ldmpliga
alternativ. Sa ér fallet vid anvéndning av ldke-
medel mot epilepsi, vilka har en forhojd risk for
fosterskada. Samtidigt kan obehandlad epilepsi
och krampanfall medfora allvarlig risk for bade
modern och fostrets liv, vilket gor att nyttan med
behandling dvervéger risken.

Vid bakteriella infektioner, som ar den vanli-
gaste anledningen till att gravida forskrivs ldke-
medel (tabell 8:6), finns sévil ldkemedel med som
utan kénda risker for fostret. Studier baserade pa
medicinska fodelseregistret och andra register
med flera tusen behandlade visar att penicilliner
och liknande dmnen (betalaktamer) inte ar féren-
ade med risk under graviditet. D& ménga infektio-
ner kan behandlas med penicilliner gar det oftast
att undvika behandling med antibakteriella medel
som fastslagits (till exempel tetracykliner och sul-
fapreparat i sen graviditet) eller misstankts (mak-
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rolider och trimetoprim i tidig graviditet) medfora
risk for fostret [26—28]. Register-data visar ocksa
att andelen kvinnor som behandlas med likeme-
del utan kdnda risker (penicillin och narbesldk-
tade betalaktamer) dr hog fore graviditeten och
okar under graviditeten. Andelen som anvinder
lakemedel som kan innebéra risk minskar under
graviditeten.

Det ar viktigt att aterkommande vérdera risken
och nyttan med likemedel allt eftersom erfaren-
heterna vixer. Behandling av depression med la-
kemedel under graviditet 6kade med mer dn 25
procent i Sverige mellan 2007 och 2011, fran cirka
2 600 gravida kvinnor ar 2007 till cirka 3 600 per
ar under aren 2010 och 2011. Antidepressiv medi-
cinering dr darfor en av de vanligaste orsakerna
till likemedelsbehandling under en ldngre tid av
graviditeten (tabell 8:5); totalt har mer &n 15 000
gravida behandlats fran 2007 till och med 2011.
Okningen hinger frimst ihop med att relativt nya
antidepressiva mediciner, sa kallade selektiva
serotonin-aterupptagshammare (SSRI-preparat),
har fitt en 6kad anvdndning bland kvinnor i
fruktsam élder. En obehandlad depression under
graviditet innebér en 6kad psykisk och fysisk pa-
frestning for kvinnan och i vérsta fall sjdlvskade-
beteende. Depressionen kan indirekt ocksa leda
till att fostret paverkas.

Fram till for cirka 5-6 ar sedan fanns inga
allvarliga risker rapporterade vid anvidndning av
SSRI-preparat under graviditet. Nyare studier
publicerade 2009-2012, varav flera nordiska [29-
31], har dock visat en forhojd risk for hjartmiss-
bildning vid behandling med vissa av SSRI-pre-
paraten under tidig graviditet. Det &r fortfarande
oklart om detta dr en klasseffekt eller endast beror
vissa preparat. Risken bedéms vara omkring 1 pa
50 fodda barn, vilket kan jimforas med en for-
vintad risk pa 1 av 100 nyfédda barn, vars mam-
mor inte behandlats. Anvindning av SSRI under
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senare delen av graviditeten har ocksa associerats
med for tidig fodsel, lag fodelsevikt, kvarstiden-
de forhojt tryck i lungartéren (ett allvarligt men
ovanligt tillstdnd) och risk for kvardrojande far-
makologiska effekter och utsdttningssymtom av
lindrigare natur hos den nyfédde.

Mot bakgrund av de nya studierna gav Like-
medelsverket 2012 ut riktlinjer fér behandling
under graviditet med antidepressiva. Vid lindriga
tillstdind rekommenderas i forsta inte lakemedel
utan psykoterapi under graviditet. Vid svara de-
pressiva tillstdnd bedoms riskerna med att inte
behandla kvinnan vésentligt dvervéiga riskerna
med att anvdnda antidepressiv medicinering,
sdvdl for kvinnan som for barnet. Vid medelsvér
depression rekommenderas en utforlig virdering
av risk-nytta i det individuella fallet innan beslut
tas om att behandla eller avstd fran behandling
[32].

Lékemedel och amning

Under amningsperioden finns ocksd ett stort
behov av lakemedelsbehandling. Andelen kvinnor
som hdmtade ut lidkemedel minst en gdng under
de tre forsta manaderna efter forlossningen &r
2011 var 50 procent. Att borja ta p-piller igen var
den i sérklass vanligaste orsaken (20,7 procent)
foljt av behandling med antibakteriella likemedel
(13,4 procent). Anvindningen av likemedel mot
flera kroniska sjukdomar som kréver kontinuerlig
behandling, till exempel diabetes, astma, epilepsi,
psykos, astma, och hjirt- och kérlsjukdom, var
ungefir lika stor som fore och under graviditeten.
Déremot skilde sig anvdndningen av vissa andra
lakemedelsgrupper. Till exempel anvindes litta
smaértstillande och milda medel mot inflammato-
riska sjukdomar (NSAID) i hogre utstrickning dn
bade fore och under graviditet. Detsamma géllde
dven likemedel for gynekologiskt bruk.
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Aven vid amning kan det finnas risker for bar-
net. For all behandling behdver moderns behov
och amningens fordelar vigas samman mot even-
tuella risker for barnet. Amning har av flera skal
ett egenvirde och brostmjolk dr den bésta fodan
under de forsta levnadsménaderna, och amning-
en bor inte avbrytas i onddan. Olika ldkemedel
kan i varierande grad passera over till brostmjolk.
Néstan alla lakemedel passerar 6ver i brostm;jolk
i ndgon grad. For de flesta likemedel ar halterna i
brostm;jolk sé laga att risken for paverkan pa bar-
net dr osannolik. I de fallen kan modern anvénda
lakemedlen utan risk for barnet.

Nyfodda skiljer sig dock i ménga avseenden
fran vuxna. Till exempel har de sdmre forméga
att bryta ner ldkemedel i levern och utséndra sub-
stanser med njurarna. Nervsystemet befinner sig
ocksa under utveckling samtidigt som blod-hjarn-
barridren inte dr utvecklad. Det gor att barnet
under amningsperioden kan vara extra kénsligt
for vissa substanser. Vissa cancermedel och 1-
kemedel som verkar pd immunsystemet ska dar-
for helt undvikas under amning. Ett mindre antal
lakemedel samlas ockséd i brostmjolk sa att det
finns risk for att de paverkar barnet. Det géller till
exempel migranmedel som innehéller ergotamin,
som ska undvikas under amning.

P4 samma sdtt som for graviditet ges infor-
mation om lékemedel och amning till dem som
skriver ut ldkemedel och till allmédnheten 1 FASS,
Patient-FASS och Janusinfo fran Stockholms léns
landsting [26, 27].
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