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eHalsomyndigheten

Forsalda mangder lakemedelssubstanser med
mojlig miljopaverkan

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

Statistiken &r fortfarande under utveckling och revideringar kommer sannolikt
att ske.

Metodik

E-hdlsomyndighetens forsédljnings- och transaktionsdatabaser (FOTA,
FOTAOTC) och det nationella produkt- och artikelregistret (VARA)! har
anvénts som datakallor. Méngd ldkemedelssubstans for alla likemedel som
séljs 1 Sverige himtas frain VARA. Total forsdljning for varje lakemedel
hamtas frin FOTA f6r forsédljning pa apotek samt FOTAOTC for forsdljning
pa annat stille &n apotek.

Det rader lagreglerad uppgiftsskyldighet for forsaljningsuppgifterna.
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 foljande bestdndsdelstyper for varje ldkemedel:

e Aktiv bestandsdel: aktiv substans i ett likemedel, 1 ren form eller
konjugerad med respondent (bassubstansen kan behova kopplas till en
molekyl for att bli praktiskt anvidndbar i en ldkemedelsberedning).

e Adjuvans: forbattrar effekten av ett annat lakemedel eller behandling.
Adjuvans forekommer bland annat i vacciner dér det hojer
immunforsvarets forméga att bilda antikroppar.

e Konjugand till aktiv: amne som konjugerats till ett antigen 1 ett
vaccin for att forstarka immunsvaret.

! https://www.ehalsomyndigheten.se/yrkesverksam/vara--produkt--och-artikelregister/
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e Hjilpidmne: dmne 1 ett likemedel som tillsatts till exempel for att
underlétta kroppens upptag av medicinen samt forenkla dess praktiska
anvandning, identifiering och tillverkning

e Aktiv motsvarande (respondens): Bassubstans for aktiv substans.
For vissa substanser anges flera olika bassubstanser vilket gor
variabeln svér att anvénda i statistiken.

e Adjuvans motsvarande: Den effektiva méngd adjuvans som den
verkligt anvinda kemiska foreningen motsvarar.

Bestandsdelstyp Aktiv bestdndsdel tas med 1 statistiken.

Total mingd substans berédknas for varje substans, substansroll och ldkemedel
som

Total mdngd substans =
[mdingd substans per enhet enligt VARA] *[antal forsdalda enheter enligt
FOTA/FOTAOTC].

For de flesta ldkemedelssubstanser dr kunskapen om miljopaverkan
bristfillig. Det har dirfor inte gjorts ndgon klassificering av samtliga
redovisade substanser utifran eventuella miljorisker och statistiken inkluderar
dven substanser som kan ha obetydlig miljépaverkan.

Sarskilda férorenande amnen (SFA)

I den nationellt utvecklade listan for sdrskilda fororenande dmnen (SFA)
ingdr dmnen som finns i bevakningslistan for ytvatten eller som Sverige
beddmer slépps ut i sddana méngder att de skulle kunna forhindra att mélen
kring ekologisk status inte uppfylls. PA SFA-listan ingér fem aktiva
substanser som ingar i likemedel och som ska klassificeras i ytvatten kopplat
till ekologisk status: diklofenak, ciprofloxacin, etinylestradiol (17-alfa-
etinyldstradiol), estradiol (17-beta-dstradiol) och imidakloprid.?

Imidakloprid forekommer endast i djurldkemedel. Diklofenak, ciprofloxacin,
etinylestradiol och estradiol forekommer endast i humanlédkemedel.

Sérskilda fororenande @mnen redovisas i denna statistik som kg bassubstans,
det vill séiga utan salter och vattenmolekyler, se tabell nedan.

% Havs och Vattenmyndighetens foreskrifter HFVMS 2019:25
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Redovisning av sérskilda férorenande amnen (SFA)

Substans CAS-nr Redovisas som
bassubstans
Ciprofloxacin 85721-33-1 Ciprofloxacin
ciprofloxacinhydroklorid (monohydrat) 86393-32-0 Ciprofloxacin
ciprofloxacinhydroklorid (vattenfri) 93107-08-5 Ciprofloxacin
Ciprofloxacinvatesulfat 853268-20-9 | Ciprofloxacin
Diklofenak 15307-86-5 diklofenak
Diklofenakdietylamin 78213-16-8 diklofenak
Diklofenakkalium 15307-81-0 diklofenak
Diklofenaknatrium 15307-79-6 diklofenak
Estradiol 50-28-2 estradiol
Estradiolhemihydrat 35380-71-3 estradiol
Estradiolvalerat 979-32-8 estradiol
Polyestradiolfosfat 28014-46-2 estradiol
Etinylestradiol 57-63-6 etinylestradiol
etinylestradiol betadex etinylestradiol
Imidakloprid 138261-41-3 | imidakloprid

Detta ingdr i den redovisade statistiken:

o Likemedel forsalda pd apotek for forséljningssatten egenvard,
forskrivning och rekvisition for 6ppenvérd/slutenvard.

e Likemedel forsdlda pa annat stéille dn apotek (OTC).

e Likemedel avsedda for manniskor och djur.

o Likemedel dir den aktiva substansen kan redovisas i kilogram.

Detta ingdr inte i den redovisade statistiken:

o Likemedel som enligt vissa av de skél som anges i Europeiska
ladkemedelsmyndighetens riktlinjer for miljoriskbedomning av
humanlikemedel® inte behdver g4 till Fas I beddmning ingar inte:

vixtbaserade likemedel

traditionella véxtbaserade ldkemedel

naturldkemedel

biologiska ldkemedel

naturligt forekommande substanser som vitaminer, elektrolyter,
aminosyror, peptider, proteiner, nukleotider, kolhydrater, lipider
vaccin utan adjuvans

3 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
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e Foljande bestandsdelstyper ingar inte:

- Adjuvans och Konjugand till aktiv (forekommer endast for
biologiska ldkemedel)

- Hjélpdmne

- Aktiv motsvarande (respondens) och Adjuvans motsvarande tas
inte med, for att undvika dubbelrdkning.

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

e Koccidiostatika dr medel mot protozoer (ATC-kod QP51A) och ges
som fodertillsats till kommersiellt uppfodda slaktkycklingar och
slaktkalkoner for att forebygga koccidios. Fodret distribueras inte via
apotek och ingér inte 1 denna statistik. For uppgifter om dessa
fodertillsatser hinvisas till Jordbruksverkets rapport Forsdljning av
djurlikemedel.*

Redovisning

Statistiken redovisas i kilogram per likemedelssubstans och CAS-nummer?.
Sarskilda férorenande @mnen (se ovan) redovisas i kilogram bassubstans.

For sirskilda fororenande @mnen finns dven en tabell uppdelad pa

e likemedelssubstans (bassubstans) och CAS-nummer

e fOrsdljningssétt och forséljningsstille:
egenvardsldkemedel, egenvérdsldkemedel pd annat stille &n apotek,
receptforskrivning och rekvisitioner

e region

Statistiken omfattar referensar 2015-2023.

Tabellsymbol .. Symbolen betyder att vérdet inte redovisas da det finns risk
for réjande av enskilds uppgifter® eller ett nollvirde. Férsiljning av
ciprofloxacin och etinylestradiol som egenvardsldkemedel férekommer inte,
och forsiljning av ciprofloxacin, etinylestradiol, estradiol och imidakloprid
som egenvardsldkemedel pa andra stillen dn apotek forekommer inte. Pa
grund av databasens tekniska 16sning redovisas i den regionala tabellen for
sérskilda fororenande &mnen sddana nollvirden som (..) pa samma sétt som
sekretessbelagda virden.

* https://jordbruksverket.se/djur/personal-inom-djurens-halso--och-sjukvard/lakemedel-for-djur

° Chemical Abstracts Service number, registreringsnummer och internationellt identifieringsnummer for kemiska
dmnen. https://www.cas.org/cas-data/cas-registry

¢ Underlagsdata skyddas av sekretess enligt 24 kap 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
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Negativa virden: For ett fatal substanser redovisas negativa vérden for ett
enskilt ar. Detta fenomen kan 1 vissa fall uppsté nir 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 vidareutveckla den statistik som
publiceras for att gora den s& anviandbar som mojligt. Detta innebar bland
annat att mojligen inkludera:

e Fler lakemedelsgrupper, exempelvis biologiska ldkemedel
e Likemedel dér aktiv substans redovisas i annan SI-enhet dn gram.
o Ovriga bestindsdelstyper som till exempel hjilpimnen.

Foljande indelningar dr mojliga sa ldnge det inte finns risk for rdjande av
enskilds uppgifter:

e Per ATC-kod’

e Per varukategori humanldkemedel och djurldkemedel.

e Per forséljningssatt da strategierna for att paverka anvandningen
skiljer sig beroende pa forsdljningssitt.

e Perregion. Det finns information om geografisk region for apoteket
dér lakemedlet saldes och, for receptbelagda lakemedel,
folkbokforingsadress for de personer som fétt ldkemedlet utskrivet till
sig. Det finns ingen information om var ldkemedlet konsumerades
eller nadde miljon.

Historik

2024-10-04: Revidering av metoden for battre relevans och hogre kvalitet.
Tillagg av ladkemedel som salts pé annat stélle dn apotek. Tillagg av CAS-nr.
Sarskilda fororenande &mnen omréknade till bassubstans. Redovisning for
sdrskilda fororenande &mnen per bassubstans, varukategori, forsiljningsstille,
forsdljningssitt och region. Fortydligad dokumentation om ej inkluderade
lakemedel i djurfoder.

2024-06-17: Revidering av modellen for battre relevans och hogre kvalitet.
Forsta publicering 1 E-hdlsomyndighetens statistikdatabas.

2022: Den forsta versionen av modellen utvecklades.

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