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Ordlista

Antibiotika av sarskilt medicinskt varde: | denna rapport avses de antibiotika
som har identifierats att ha risk for otillracklig tillganglighet och som beddms som
sarskilt medicinskt vardefulla att sakerstalla tillgangen till. Beddmningen baseras
pa aktivitetsprofil, tillgangliga alternativ, plats i terapin, ekologisk profil och
specifik styrka eller formulering.

Forskrivningslakemedel: Ett Idkemedel som har ordinerats och forskrivits till en
patient och som patienten sedan sjalv hamtar ut pa ett Gppenvardsapotek. Patienten
star ibland sjalv for hela kostnaden. Andra ganger betalar patienten delar av
kostnaden och resten star det offentliga for genom lakemedelsférmanerna.

Marknadsskydd: Om en produkt har marknadsskydd &r det inte tillatet for andra
foretag att borja sélja en motsvarande generisk produkt. Denna period &r som regel
10 eller 11 ar efter ett godkannande nationellt eller av den europeiska
lakemedelsmyndigheten

Rekvisitionslakemedel: Ett l1akemedel som upphandlas och finansieras av
sjukvarden for att sedan anvandas i halso- och sjukvarden.

Stewardship: Samordnade insatser med avsikt att méta och forbattra
andamalsenlig anvandning av antibiotika genom optimal antibiotikabehandling
inklusive dosering, behandlingstidens langd och administreringsvég.



Sammanfattning

Modeller for rationell anvandning

Det fjarde delmalet i uppdraget var att utarbeta modeller for ansvarsfull
anvéandning av nya och &ldre antibiotika av sarskilt medicinskt véarde. Med
ansvarsfull antibiotikaanvandning menas att ratt antibiotika ges till rétt patient, i
rtt tid och med rétt dos, och detta ar en viktig del i arbetet for att minska
utvecklingen av antibiotikaresistens. Sverige har en bra och restriktiv anvandning
av antibiotika i jamforelse med andra lander i Europa och globalt.

Myndigheterna bedémer att det bor finnas regelbundet uppdaterade
behandlingsrekommendationer for infektioner i saval dppenvard som slutenvard pa
nationell niva. Med regelbundet menas att behandlingsrekommendationerna hela
tiden behdver dvervakas och vid behov uppdateras. En nationell aktér kan med
fordel fa detta uppdrag.

Vi bedomer aven att det ar viktigt att behalla de befintliga strukturerna for
implementering av behandlingsrekommendationer via bland annat Stramagrupper
och lokala lakemedelskommittéer. Nya antibiotika med marknadsskydd bor endast
fa ordineras i samrad med en infektionsspecialist. Uppmaningen bor finnas i FASS-
text och i behandlingsrekommendationer. | 6vrigt foreslar vi att nuvarande
modeller ska fortsatta anvandas pa samma satt som i dag.

Modeller fér uppfdljning

Folkhalsomyndigheten bor arligen specifikt folja upp forséljningen de
antibiotikaprodukter som ar foremal for atgarder enligt forslag i denna rapport, som
en del av det pagaende arbetet med att folja upp antibiotikaforbrukningen i Sverige.
Uppfdljningen kan folja myndighetens befintliga arbetssatt och ske bland annat
utifran eHalsomyndighetens forsaljningsstatistik.

Nér Infektionsverktyget finns tillgangligt for nationella sammanstaliningar blir det
ett viktigt komplement som bor anvandas i 6vervakningen. Da kan
antibiotikaanvandningen analyseras i férhallande till patientens diagnos. Om
Folkhalsomyndigheten upptécker en kraftig uppgang i forséljningen utan rimlig
forklaring bér myndigheten genomfora fordjupade studier av detta.



Bakgrund

Ett av delmalen i regeringsuppdraget Tillganglighet till antibiotika (Dnr
Folkhélsomyndigheten 01038-2016-1.1.1 och S2015/05372/FS(delvis) var att
utarbeta modeller for ansvarsfull anvandning av nya och aldre antibiotika av
sarskilt medicinskt varde samt att utarbeta system for uppfoljning av férbrukning
av dessa antibiotika. Ansvarsfull antibiotikaanvandning &r en viktig del i arbetet for
att minska utvecklingen av antibiotikaresistens.

| Sverige har vi relativt bra och restriktiv anvandning av antibiotika i jamforelse
med manga andra lander i Europa och globalt. Vi har sedan mitten pa 1990-talet
manga aktiviteter och uppdrag, bade pa lokal och nationell niva, for att arbeta for
en ansvarsfull anvandning (1). Exempel pa detta ar de lokala Stramagrupperna och
lakemedelskommittéerna, nationella behandlingsrekommendationer, nationell
handlingsplan for myndigheter och nationell strategi for arbetet mot
antibiotikaresistens. Det finns ocksa flera IT-system for att ha en god uppfoljning
av anvandningen.

Genom uppdraget och detta delarbete har bade forslag pa nya och befintliga
modeller och system for arbetet mot ansvarsfull anvandning och uppféljning i
Sverige genomlysts och analyserats. Med ansvarsfull antibiotikaanvdndning menas
att ratt antibiotika ges till ratt patient, i rétt tid och med ratt dosering.

I litteraturen beskrivs olika effektiva arbetssétt och metoder for att forbattra
antibiotikaanvandningen inom saval 6ppen som slutenvard. EU:s
smittskyddsmyndighet (ECDC) har samlat kunskap kring olika stewardships for
forbattrad antibiotikaanvandning (2). Inom slutenvard har olika former av
stewardship som bland annat innefattar antibiotikaronder med infektionsspecialist
beskrivits som effektiva metoder saval i Sverige som internationellt (2,3,4,5,6).

Syftet med detta delmal var att:

e Att utarbeta modeller for ansvarsfull anvandning av nya och gamla antibiotika
av sarskilt medicinskt varde samt

e Att utarbeta system for uppfoljning av forbrukning av de antibiotika som ingar
i modellerna.



Metod

Genomgang av foreslagna modeller

Infor detta regeringsuppdrag genomférde Folkhdlsomyndigheten ett férberedande
regeringsuppdrag om Tillganglighet till antibiotika 2814-2015-1.1.1,
S2015/05372/FS (delvis).

Foljande modeller identifierades for ansvarsfull anvandning:

o Flagga med varningstext kommer upp i elektronisk journal vid forskrivning
samt eventuellt kompletterat med tvang att fylla i en motivering (jamfor
infektionsverktyget)

o Nationella behandlingsrekommendationer

o Obligatorisk omprdvning av antibiotika av sarskilt medicinskt varde ett visst
antal dagar efter forskrivning

o Obligatoriska antibiotikaronder
o Konventionell marknadsforing av antibiotika av sarskilt medicinskt varde
begrénsas

Foljande modeller identifierades for uppfdljning av anvandningen:

o Forséljningsstatistik
o Infektionsverktyget (lokal och nationell uppféljning)
o Journalgranskning av antibiotika av sarskilt medicinskt varde

e Register dver antibiotika av sarskilt medicinskt varde med motivering fran
journal

Ut6ver de ovannamnda modellerna har projektgruppen ocksa identifierat foljande
modeller som forslag:

e Begransad anvandning- endast i samrad med specialist

o Befintliga kvalitetsregister (Nationella Kvalitetsregistret for
Infektionssjukdomar)

Samtliga dessa modeller fér ansvarsfull anvandning och uppféljning har
analyserats och utretts som eventuella nationella modeller. En radgivande
expertgrupp har lamnat synpunkter pa forslagen. Dessutom sa har forslagen
diskuterats vid en workshop med Folkhalsomyndighetens samverkansgrupp for
Stramafragor.

Genomgang av befintliga strukturer

For att utvardera de foreslagna modellerna har de sats i relation till i Sverige redan
befintliga strukturer for rationell anvéndning och uppfdljning.



Resultat

Analys av modell fér ansvarsfull anvandning

Hér beskrivs de identifierade foreslagna modellerna i korthet, samt fér och
nackdelar med respektive modell.

Flagga med varningstext vid forskrivning

Vid forskrivning av antibiotika av sarskilt medicinskt varde inom slutenvard
foreslas i denna modell att en dialogruta ska komma upp i journalsystemet/
lakemedelsmodulen. Dialogrutan ska innehalla en text som ifragasatter
forskrivningen av vald substans kopplat till behandlingsrekommendationer och till
exempel ge forslag pa andra alternativ. Detta kan eventuellt &ven kombineras med
tillagg av tvang att fylla i en motivering till forskrivning.

Fordelar: Denna modell skulle kunna byggas in i Infektionsverktyget som ett
hjalpmedel for att optimera anvandningen av vissa utvalda antibiotika. Det skulle
ge ett register for uppféljning av anvandningen kopplat till diagnos och en
motivering. Infektionsverktyget ar implementerat i stora delar av landet inom
slutenvarden och har saledes god nationell tackning.

Nackdelar: Infektionsverktyget anvands inte pa alla kliniker och sarskilt inte inom
intensivvarden. All anvandning av valda substanser kan darmed inte paverkas
genom Infektionsverktyget. Det kréver dessutom en vidareutveckling av
Infektionsverktyget, vilket kan ta mycket tid och kosta mycket pengar eftersom
landstingen och regionerna gor sina egna tekniska ldsningar.

Nationella behandlingsrekommendationer

Foreslagen modell innebér att nationella behandlingsrekommendationer for
anvandning av antibiotika av sarskilt medicinskt varde bor finnas och uppdateras
regelbundet beroende pa resistenssituation.

Fordelar: | Sverige finns det en struktur och tradition att arbeta med nationella
behandlingsrekommendationer. Ldkemedelsverket &r idag den myndighet som har
ansvar for Nationella behandlingsrekommendationer. Manga specialistféreningar
och aven Programrad Strama har tagit fram vardprogram for behandling av utvalda
infektionsomraden. Det finns lokala Stramagrupper som &r viktiga i
implementeringsarbetet av behandlingsrekommendationer och vardprogram for
infektioner. Varje landsting/region har ocksa en lokal lakemedelskommitté (LOK)
som enligt lag ska ge rekommendationer till halso- och sjukvardspersonalen eller
pa annat lampligt sétt verka for en tillforlitlig och rationell lakemedelsanvandning
inom landstinget eller regionen.

Nackdelar: Behandlingsrekommendationer kan inte alltid prioriteras, tas fram eller
uppdateras i den takt som vore dnskvért. Behandlingsrekommendationer kréver
implementering. | dagsléget ar lokala Stramagrupper en viktig aktér for



implementering av behandlingsrekommendationer och vardprogram. Det finns
dock inget krav pa landstingen/regionerna att ha en Stramagrupp eller att ge
Stramagruppen nagot sarskilt uppdrag for sitt arbete. Senaste sammanstallningen
Over Stramagrupperna och dess mandat gjordes inom ramen for
patientsdkerhetsarbetet (2014). Det saknas tydlighet kring uppdrag och mandat for
Stramagrupperna som &r viktiga i detta arbete.

Obligatoriska antibiotikaronder

Forslaget syftar till att en obligatorisk omprévning av behandling med antibiotika
av sarskilt medicinskt vérde ska goras ett visst antal dagar efter ordination. Signal
for omprovning skulle kunna ske genom att bygga in en sadan funktion i till
exempel Infektionsverktyget. Omprévningen bor forslagsvis goras av speciellt
ansvarig infektionsspecialist.

Fordelar: Framgangsrika erfarenheter av detta, dar man kunnat forbattra
antibiotikaanvandning finns fran flera olika landsting och regioner i Sverige, till
exempel i Skane (7,8). Flera analyser av stewardships har dven visat att detta ar ett
bra sétt att forbattra antibiotikaanvandningen pa sjukhus (3,4,5,6).

Nackdelar: Om identifieringen av givet antibiotika bygger pa att
Infektionsverktyget anvands sa finns samma nackdelar som vi beskrivit tidigare.
Antibiotikaronder &r en arbetsintensiv verksamhet och har hittills enbart inforts i
liten skala pa nagra fa sjukhus i landet.

Begransa konventionell marknadsféring

Foreslagen modell innebér att myndigheter skulle ha ratt att paverka och begransa
informationsspridning om antibiotika av sarskilt medicinskt véarde. Marknadsforing
av humanléakemedel regleras idag av ldkemedelslagen och Lakemedelsverkets
foreskrifter om marknadsforing av humanlakemedel som i sin tur bygger pa
direktiv 2001/83/EG. Det kan noteras att det inte ar tillatet att rikta marknadsfcring
av receptbelagda lakemedel till allmé&nheten (med undantag for kampanjer for
vaccination av ménniskor mot infektionssjukdomar).

Kommentar: Eftersom vi i Sverige har en bra reglering kring marknadsféring av
receptbelagda l&dkemedel anses denna foreslagna modell ej relevant. Befintliga
regleringar kvarlamnar endast méjligheten for foretag att paverka forsaljningen
genom samtal med forskrivare.

Begransa anvandningen till samrdd med specialist

Har foreslas att anvandningen av antibiotika av sarskilt medicinskt varde inom
slutenvard ska begransas till att endast fa forskrivas i samrad med specialist. Denna
begransning kan skrivas in i saval FASS-texten som i nationella
behandlingsrekommendationer.



Fordel: Liknande begrénsningar finns for andra lakemedel. Infektionsspecialister
far séledes god kdnnedom om nar och vilka patienter som far preparaten.
Infektionsspecialister & de som har bast kompetens for att anvanda preparaten.

Nackdel: Alla sjukhus har inte fysisk tillgang till infektionslakare men i dessa fall
finns de ofta tillgangliga pa telefon.

Analys av modell fér uppféljning av anvandningen

| detta avsnitt beskrivs foreslagna modeller for uppfoljning kort med de for- och
nackdelar som identifierats.

Forsaljningsstatistik med komplement av férdjupad statistik vid behov

Forsaljningsstatistik via eHalsomyndighetens databas foreslas utgora basen for
uppfdljning av anvéndningen av antibiotika med sarskilt medicinskt varde.
Folkhalsomyndigheten, som &r den myndighet som har i uppdrag att 6vervaka och
analysera antibiotikaanvéndningen, skulle regelbundet folja forsaljningen av dessa
preparat via forsaljningsstatistiken. | de fall forsaljningen ¢kar kraftigt eller avviker
i nagot landsting/region bor fordjupade undersokningar goras, till exempel genom
forsaljningsstatistik fran lakemedelsregistret. En koppling till patientregistret eller
till regionala primarvardsregister skulle kunna koppla infektionsdiagnoser till
forskrivningen. Aven majligt att fa en bild av vilken patientgrupp som far dessa
antibiotika forskrivna, kon, alder samsjuklighet.

Fordel: Alla partihandlare och detaljister (apotek) med lakemedel i Sverige ar
enligt lag skyldiga att rapportera lakemedelsforsaljningsstatistik till eHalso-
myndighetens databas. Databasen innehaller olika uppgifter for lakemedel salda pa
recept och pa slutenvardsrekvisition. Den finns tillganglig for bade myndigheter
och landsting/regioner. Regionalt kan analyser goras ner pa enhetsniva.

Nackdel: Saknas uppgifter om diagnos eller faktisk anvandning i forsaljnings-
statistik fran eHalsomyndigheten. Statistiken visar inte i vilken omfattning
lakemedlet har ordinerats eller for vilken diagnos. En fordjupad analys kréver
samkorning av flera register, vilket ofta &r mycket tidskravande.

Infektionsverktyget

Infektionsverktyget ar ett 1T-verktyg for uppféljning av vardrelaterade infektioner
(VRI) och antibiotikaanvandning inom slutenvard och viss éppenvard. Syftet med
verktyget ar att forebygga VRI och att minimera resistensutvecklingen genom en
optimerad antibiotikafdrskrivning och minskad smittspridning. Verktyget dgs av
SKL. Det finns idag ingen méjlighet att sammanstélla data pa nationell niva, nagot
som skulle vara vérdefullt for att till exempel forstirka kunskaperna om
antibiotikaanvandning genom koppling till diagnos. Folkh&lsomyndigheten och
forvaltaren Inera AB har startat ett projekt for att mojliggora nationella analyser.
Malet ar att utvecklingen ska vara klar 2018.
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Fordelar: Verktyget ar implementerat i stora delar av Sverige. Verktyget kopplar
anvandning till diagnos. | dagslaget mojlighet till lokal uppféljning.
Folkhélsomyndigheten har startat ett projekt for att mojliggora nationella
sammanstallningar fran Infektionsverktyget.

Nackdelar: Det gar i dagslaget inte att analysera data pa nationell niva.

Journalgranskning
Via journaler granska behandling och handlaggning av de patienter som behandlats
med antibiotika av sérskilt medicinskt vérde.

Fordelar: En journalgranskning kan ge mycket och detaljerad information om
behandlingen med antibiotika av sarskilt medicinskt varde.

Nackdelar: Journalgranskning tar mycket tid. Maste utféras av nagon som har
tillgang till patienternas journaler. Oftast punktinsatser och inte incidensmétning.

Utveckla ett nationellt register

Forslaget innebér att det ska utvecklas ett nationellt register 6ver anvandningen av
antibiotika av sarskilt medicinskt véarde (som fatt nationell arlig ersattning).
Uppgifterna kan rapporteras via ett webbformular.

Fordelar: All fakta om anvéndningen skulle finnas tillgangligt for nationell
uppfoljning.

Nackdelar: Det tar mycket tid for forskrivare att fylla i information om behandling
i ett extra formuldr utéver journal/lakemedelsmodul. Det finns redan manga olika
register och system som vardpersonal ska fylla i for olika syften.

Utnyttja befintliga kvalitetsregister

Nationella Kvalitetsregistret for Infektionssjukdomar. Registret bestar av sex
delregister som samlar in kliniska data pa patienter sjukhusvardade vid, eller i
samarbete med, infektionsklinik for diagnoserna bakteriell meningit, bakteriell
endokardit, pneumoni, ledinfektion i nativ respektive protesled samt samhalls-
forvarvad svar sepsis. Inkluderade patienter ar huvudsakligen de som vardats vid
infektionsklinik for nagon av ovanstaende sjukdomar. I registret registreras i
princip alla aldrar men eftersom barn och ungdomar oftast vardas vid barnklinik sa
blir det huvudsakligen patienter dver 18 ar. Tackningsgraden &r svar att berakna
exakt, men ligger enligt Socialstyrelsen i intervallet 70 — 80 %. Registerhuvudman
ar Orebro lans landsting och registercentrumtillhérighet &r Registercentrum Syd.
Registret startade 2008.

Fordelar: Ett befintligt kvalitetsregister. Mgjlighet till ny modul i nuvarande
register.

Nackdelar: Tackningsgraden av registren varierar kraftigt och &r i manga fall lag.
Det ar frivilligt att delta i ett kvalitetsregister och det kan darmed vara svart att fa
en heltdckande uppféljning.
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Beddmning

Foreslagna modeller

Ansvarsfull anvandning

Det bor finnas regelbundet uppdaterade behandlingsrekommendationer for
infektioner i Gppenvard och slutenvard pa nationell niva. Med regelbundet menas
att behovet av forandringar i behandlingsrekommendationer hela tiden behdver
dvervakas och darefter uppdateras vid behov. Nagon nationell aktér kan med fordel
fa detta uppdrag.

Befintliga strukturer for implementering av behandlingsrekommendationer via
bland annat Stramagrupper anses som viktig. Nya antibiotika med marknadsskydd
bor endast fa ordineras i samrad med infektionsspecialist. Denna uppmaning bor
inforas i FASS-text och i behandlingsrekommendationer.

Uppfdljning av foérbrukning

Folkhalsomyndigheten bor gora uppfoljning arligen av forséljningen av antibiotika
av sarskilt medicinskt vérde via eHalsomyndighetens forséljningsstatistik.
Infektionsverktyget blir ett viktigt komplement och bor anvéandas som bas i
overvakningen da verktyget finns tillgangligt for nationella sammanstallningar. Da
ska anvandningen analyseras i forhallande till diagnos. Om Folkhalsomyndigheten
upptacker en kraftig uppgang i forsaljningen utan rimlig forklaring ska férdjupade
studier paborjas.

Vid en eventuell pilot av dessa modeller foreslar vi att anvandning av de
antibiotika som fatt en garanterad ersattning foljs upp mer i detalj, till exempel med
hjalp av frageformulér till de kliniker som haft storst anvandning.
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http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/Healthcare-associated_infections/guidance-infection-prevention-control/Pages/guidance-antimicrobial-stewardship.aspx
https://www.folkhalsomyndigheten.se/documents/publicerat-material/konferensdokumentation/stramadagen2015/skane-antibiotic-stewardship-pa-malmos-medicinkliniker.pdf
https://www.folkhalsomyndigheten.se/documents/publicerat-material/konferensdokumentation/stramadagen2015/skane-antibiotic-stewardship-pa-malmos-medicinkliniker.pdf
https://www.folkhalsomyndigheten.se/documents/publicerat-material/konferensdokumentation/stramadagen2015/skane-antibiotic-stewardship-pa-malmos-medicinkliniker.pdf

Folkhalsomyndigheten &r en nationell kunskapsmyndighet som arbetar for en béttre folkhélsa.
Det gor myndigheten genom att utveckla och stédja samhéllets arbete med att frémja halsa,
férebygga ohdlsa och skydda mot hélsohot.

V&r vision &r en folkhélsa som stérker samhdéllets utveckling.

N Q 2

Folkhdlsomyndigheten

Solna Nobels vig 18, SE-171 82 Solna Ostersund Forskarens vig 3, SE-831 40 Ostersund.

www.folkhalsomyndigheten.se
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