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Status angiende salg af svage smertestillende lzegemidler i store pakninger

Legemiddelstyrelsen blev — som opfelgning pé behandlingen af beslutningsforslag B 141 om
forbud mod handkebssalg af store pakker smertestillende medicin med det formal at forebyg-
ge selvmord, selvmordsforseg og forgiftninger — bedt om at redegere for effekten af den
merkning af store pakninger af svage smertestillende leegemidler, som blev indfert i
2004/2005, og af apotekernes informationsindsat pa omradet.

Baggrund

Lagemiddelstyrelsen besluttede 1 2003 — trods en indstilling fra Registreringsnaevnet om det
modsatte — at bibeholde store pakninger af svage smertestillende leegemidler i hdndkeb. Be-
slutningen har veret til diskussion flere gange siden, men Lagemiddelstyrelsen har fastholdt
den uendret.

Beslutningen var — og er — sarligt begrundet i disse forhold:

e Sundhedsstyrelsen vurderer, at der ikke er behov for at gare de store pakninger recept-
pligtige.

e Svage smertestillende leegemidler er generelt set meget sikre ved normal brug. Hvis de
bliver gjort receptpligtige for at imedega misbrug, er der risiko for, at misbruget bliver
flyttet til andre, farligere leegemidler.

e Der er et betydeligt antal selvmordsforsgg i Danmark, men fa selvmord blandt unge begé-
et med svage smertestillende leegemidler.

e Udenlandske erfaringer efterlader ikke noget entydigt billede af, at der er en sikkerheds-
massig fordel ved at gore de store pakninger receptpligtige. Nogle europaiske lande har
indfert begreensninger i pakningssterrelser, andre har ikke. Store pakninger szlges endvi-
dere 1 handkeb i bl.a. USA og Australien.

Samfundet — medicinbrugerne sével som det offentlige — vil fa en betydelig merudgift, hvis
store pakninger bliver receptbelagt. Beregninger foretaget af DSI peger pa en merudgift pa
mere end 2 mia. kr. arligt. Folketingets @konomigruppe skenner, at merudgiften vil blive
vaesentligt mindre, men dog stadig betydelig, nemlig op til 274 mio. kr.

Registreringsnavnet blev i 2003 orienteret om Laegemiddelstyrelsens beslutning og baggrun-
den herfor. Naevnet tog beslutningen til efterretning.
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Lagemiddelstyrelsen indforte i 2004/2005" et krav om obligatorisk advarselsmarkning pa de
store pakninger. Formalet med advarslen er at motivere medicinbrugere til at opbevare store
pakninger utilgengeligt for bern og unge i hjemmet. Markningen er vist nedenfor.

BORN ELLER UNGE
| HIEMMET?

Lzs advarslen og ver omhyggelig med,
hwordan du opbevarer denne medicin.

Advarslerne slog igennem i lgbet af 2005. Apotekerne gennemforte ved introduktionen af
merkningen en oplysningskampagne rettet mod personer, der keber store pakninger.

Effekten af de ivaerksatte initiativer

Tal fra Sundhedsstyrelsen (Landspatientregisteret) viser udviklingen i antallet af forgiftninger,
hvor udgangspunktet har varet et enske om at bega selvmord, jf. tabel 1 og 2. Tabel 1 viser
antallet af forgiftninger med svage smertestillende leegemidler, som har fert til indlaeggelse pa
et somatisk sygehus. Forgiftningerne inkluderer selvmordsforseg, der er opgjort selvstendigt i
tabel 2.

Tabel 1. Indleggelser ved somatiske sygehuse med forgiftninger forarsaget af leegemidler
med acetylsalicylsyre eller paracetamol

Alder | 1997 | 1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007°
Mend | 0-11 ar 17 14 12 14 16 17 20 26 30 38 49
12-20 &r 33 53 61 57 63 65 100 91 109 87 115
21-50ar 231 262 204 282 373 323 318 350 357 362 318

51- ar 33 53 64 60 67 85 99 106 126 113 107
I alt 319 382 341 413 519 490 537 573 622 600 589
Kvinder | 0-11 ar 6 11 9 16 19 21 23 16 31 46 44

12-20 ér 221 303 322 372 448 524 589 635 742 718 839

21-50 ar 358 439 468 485 619 615 655 797 835 896 826

51-ar 107 131 120 140 180 174 178 165 205 185 217

1 alt 692 884 919 1013 1266 1334 1445 1613 1813 1845 1926
Kilde: Landspatientregisteret 10. oktober 2008

Det fremgér af tabel 2, at antallet af selvmordsforseg blandt piger pa 12-20 ér 14 nogenlunde
konstant i 2002-2004, steg kraftigt 1 2005 for i 2006 at falde tilbage til niveauet for 2002-
2004. 12007 er antallet igen steget. Tallene er ifelge Sundhedsstyrelsen forbundet med nogen
usik13<erhed. Pga. udsvingsmenstrene ber tal for enkelte ar endvidere fortolkes med varsom-
hed.

" Advarslen skulle vaere pafert den ydre emballage senest 1. oktober 2004 og indlaegssedlen senest 1. februar
2005. ZAldre pakninger skulle dog ikke hjemkaldes fra detailleddet, s& ordningen slog forst igennem i lgbet af
2005. Forste ar med en fuldt implementeret markningsordning var 2006.

? Tallene for 2007 er forelobige.

3 Populationen, piger i alderen 12-20 &r, ikke er konstant. I perioden 2002 til 2007 voksede populationen fra
256.239 til 289.792.



Tabel 2. Indleggelser ved somatiske sygehuse, selvmordsforseg med legemidler med acetylsalicylsyre eller

paracetamol
Alder [ 19971 1998 [ 1999 | 2000 | 2001 | 2002 ] 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007
Mend | 0-11 ar 2 2 1 0 1 0 0 2 0 0 0

12-20 &r 16 23 23 16 29 28 33 34 31 32 33
21-50 ar 108 122 87 117 158 122 105 127 150 126 104

51- ar 11 18 16 13 25 32 34 31 36 35 26
I alt 137 165 127 146 213 182 172 194 217 193 163
Kvinder | 0-11 ar 2 2 0 0 1 0 1 2 0 1 1

12-20 ar 114 153 150 172 187 237 242 235 292 245 318

21-50 ar 186 199 213 181 234 214 244 291 282 290 250

51- é&r 43 50 39 46 59 50 62 58 69 53 51

I alt 345 404 402 399 481 501 549 586 643 589 620
Kilde: Landspatientregisteret 10. oktober 2008

Nedenstaende diagram viser udviklingen i antal selvmordsforseg blandt unge kvinder begéet
med paracetamol eller acetylsalicylsyre sammenholdt med forbruget af laegemidlerne. I perio-
den 2000 til 2007 har der veret en jeevn stigning i forbruget af leegemidlerne, mens antallet af
selvmordsforseg blandt unge kvinder i alderen 11-20 ar er steget lidt kraftigere.

Ud fra de foreliggende tal kan der ikke drages entydige konklusioner om effekten af advar-
selsmarkningen pd udviklingen i antallet af selvmordsforseg. Antallet af selvmordsforseg
faldt i 2006, hvilket kan have sammenhang med merkningsordningen og de nedennavnte
initiativer pa apotekerne. Stigningen i 2007 kan ikke umiddelbart forklares i den kontekst —ud
over den almindelige erfaring, at effekten af en ny advarsel aftager med tiden, nar brugerne
har vennet sig til advarslen og ikke skaenker den samme opmarksomhed, som i den forste tid
efter introduktionen.

Selvmordsforsgg blandt unge kvinder begaet med paracetamol
og acetylsalicylsyre sammenholdt med forbruget af de to stoftyper
Kilder: Landspatientregisteret og Laegemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistikregister
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Apotekernes erfaringer

Laegemiddelstyrelsen har indhentet oplysninger fra Danmarks Apotekerforening om initiativer
pa apotekerne siden indferelsen af den nye merkningsordning.

Apotekerforeningen har oplyst, at apotekerne i perioden, hvor den nye maerkning blev indfert,
gennemforte en oplysningskampagne. Under kampagnen fik kunderne udleveret en folder og
vejledning om brug af specielt legemidler med paracetamol.

12005 og 2007 gennemforte apotekerne kampagner vedrerende patientsikkerhed i relation til
héndkebslaegemidler, herunder dobbeltmedicinering. Den konkrete effekt af kampagnerne er
vanskelig at vurdere, da Apotekerforeningen ikke har foretaget en evaluering af kundernes
reaktioner pa den nye advarselsmerkning.

Konklusion

Samlet set kan det konstateres, at den tidligere markante stigning i antallet af indlaeggelser af
unge piger efter selvmordsforseg med acetylsalicylsyre eller paracetamol er bremset noget op
siden 2003. I perioden 1997-2002 skete der en fordobling af antallet af indleeggelser efter
selvmordsforseg blandt piger pd 12-20 ar. I 2002-2007 var stigningen pa ca. 33 pct.

Den nye advarselsmarkning slog igennem i lebet af 2005. I 2006 skete der et fald i1 antallet af
indleggelser efter selvmordsforseg blandt unge piger pa 12-20 ér, mens de forelebige tal ty-
der pa, at der er sket en betydelig stigning i antallet af selvmordsforseg i 2007. Arsagen er
ukendt, men et muligt bidrag til en forklaring er, at advarselsmarkningen pé pakningerne ikke
leengere har samme effekt som umiddelbart efter introduktionen.

Det skal samtidig erindres, at svage smertestillende l&gemidler alene indgar som et middel i
et selvmordsforseg. Den bagvedliggende érsag til, at et stigende antal unge piger forseger at
bega selvmord, har intet med midlet — svage smertestillende leegemidler — at gore.

Det er — af de pa side 1 naevnte grunde — fortsat Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at svage
smertestillende leegemidler i store pakninger ber saelges i handkeb. I lyset af den ovenfor be-
skrevne udvikling ber omrédet fortsat folges tat. Det ber endvidere overvejes at styrke infor-
mationsindsatsen fra centralt hold.

Karsten Jorgensen



