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Hur ska svarlakta sar behandlas?

REFERAT FRAN LAKEMEDELSINFORMATION PA VARA VILLKOR (LIVV) 2017-04-06

Over 300 personer kom till utbildningsdagen om svérlakta sar
som anordnades av Strama i samarbete med Lakemedelskom-
mittén. Detta slog alla tidigare rekord! Man forsokte tillgodose
det stora intresset genom att erbjuda deltagande via lank till
en nérliggande lokal pa USO samt till olika arbetsplatser i lanet
saval som ute i landet. Pa grund av tekniska tillkortakomman-
den blev utbytet via lank for en del mycket daligt. Vi ber om
ursakt for detta och en utvardering pagar for att framledes
undvika sadana problem.

Bakteriologi
Man ska alltid sprita hinderna bade fore och efter undersokning av

patienten, viktigast fore.

Nytillkomna infektionssymtom sdsom rodnad, svullnad och smirta i an-
slutning till ett sir féranleder sarodling. Innan odlingen tas tvittas saret
och revideras vid behov. Ta provet s nira vital vivnad och sa djupt som
mdéjligt. Odlingssvaret maste alltid stillas i relation till den kliniska bilden.

I sar hittas hudens normalflora (Koagulasnegativa stafylokocker, difteroida
stavar, grampositiva anaeroba bakterier) och ibland iven koloniserande
bakterier (tarmbakterier, Staphylococcus aureus, Pseudomonas-arter).
Grupp A streptokocker (GAS) ir en definitiv patogen i sir. Méjliga patoge-
ner ir andra betahemolyserande streptokocker, S. aureus och S. lugdunensis
samt Pseudomonas acruginosa. Intressant ir att de mest patogena bakee-
rierna — GAS — alltid 4r fulle kinsliga for penicillin V.

Birarskap av S. aureus ir vanligt, ca 30 % av befolkningen har dem i ndsan
en given dag. MRSA (meticillinresistenta S. aureus) gar inte att behandla
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med isoxazolylpenicilliner, t ex flukloxacillin eller andra betalaktamantibio-
tika. MRSA okar kontinuerligt i Sverige, men 4n si linge 4r andelen ca 1 %

i sarodlingar.

Antibiotikastatistik

Strama star for “Samverkan mot antibiotikaresistens”. Eftersom bakeeriers
resistens 6kar pa grund av stor antibiotikaanvindning gar arbetet inom
Strama ut pa att forsoka minska forskrivningen. Antibiotikaanvindningen
i 6ppen vard har under de senaste tio dren minskat med drygt 10 %, medan
den i slutenvirden ér oférindrad. S4 mycket som en tredjedel av innelig-
gande patienter str pd behandling med antibiotika.

Tidigare fick man dra slutsatser kring antibiotikaanvindningen genom
forsiljningsstatistik. For nirvarande introduceras "Infektionsverktyget” i
vart lan. I detta verktyg kopplas behandlingsindikation till ordinerat anti-
biotikum.

Diabetesfoten — en multidisciplinar angeldagenhet

3-8 procent av patienter med diabetes har fotsir. Om man soker for si-
ret dr det i ca hilften av fallen infekterat. Forutom infektion ar arteriell
insufficiens en viktig prognostisk faktor. Om ett infekterat fotsir inte be-
handlas adekvat finns risk for plantarabscess. For att undvika amputation
maste en sd avancerad infektion snabbt drineras extensivt och korreke.
Varje kompartment i foten miste tommas kirurgiske. Intravends antibio-
tikabehandling krivs. Om det samtidigt foreligger arteriell insufficiens ar
amputationsrisken 6kad sivida man inte kan forbittra cirkulationen inom
en vecka.

Riskfaktorer for fotinfektion hos patienter med diabetes:
o Fotsir under mer 4n 30 dagar

o Upprepade fotsir

o Traumaorsakat fotsar

o Tidigare underbensamputation

o Positivt probe to bone test (benkontake i séret)

o Njurinsufficiens

o Barfotagangare
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Handliggning av diabetesfotsar:

o Rengoring, debridering (avligsnar biofilm dir bakterier kan "gémma” sig)

o Sondera siret — djup, vivnadsengagemang?

e Virdera neuropati — anatomiska fotforandringar

e Undersok fotpulsar

o Foreligger inflammations-/infektionstecken (rodnad, virmedkning,
svullnad, sekretion, eventuell smirta)?

Osteit/osteomyelit forekommer i 10-30 % hos diabetespatienter med
fotsar, med en 6kad risk hos patienter dér sir penetrerar till ben. Diag-
nostik sker via slitréntgen, MRI, f6rh6jd SR samt definitive med hjilp av
benbiopsi tagen via intakt hud mot misstinkt skelettomride. Behandling
sker foretridesvis med lingre tids antibiotikabehandling mot pavisad
(oftast grampositiv) bakeerie.

Diabetesosteoartropati r en lokal inflammationsprocess som behandlas
omedelbart med avlastning vid klinisk misstanke, annars leder den inom
ndgra veckor till skelettdestruktion och deformitet. Diagnosen stills
kliniske, vid positiv slitrontgen foreligger redan destruktion i fotens ben.
Tillstandet misstolkas ofta, t ex som djup ventrombos eller erysipelas.

Svarlakta sar - prevention och behandling

I Blekinge handligger Sarcentrum majoriteten av patienter med svarlikea
sar. Teamet bestar av lakare, sjukskoterska och underskoterska, dir “sar-
ansvarig sjukskdterska” stir for kontinuiteten.

Venost sar

Fyllnads- och tyngdkinsla i benet. Dov smirta. Odem. Varicer.
Stascksem. Atrophie blanche.

Sér i damaskzon. Fibrinbelagda sar, ofta grunda, sillan nekroser.
Normalt ankelindex.

Behandling: Kompression! Omlaggning enligt sarstatus. Hjart-
sviktsbehandling. Adcrbrécksoperation.

Arteriellt sar

Vilovirk, lindras av laglige. Smirta i underbenet vid gang. Fotpul-
sar svaga/saknas. Sir distalt. Utstansade djupa, torra sir med dilig
granulering. Svarta nekroser, ibland blottade senor. Omgivande
hud tunn och harlss. Blek i héglige. Kall. Sinke ankelindex (< 0,9).
Utredning: Tatryck. Remiss kirlkirurgisk mottagning.
Behandling: Omliggning enligt sarstatus. Smirtlindring. Rok-
stopp. Sitt ut betablockad. Overvig insittning av statin och

Trombyl.

Diagnos av arteriell insufficiens

Diagnos av arteriell insufficiens gors genom mitning av ankelerycksindex
med ultraljudsdoppler. Ankelindex = Ankeltryck mmHg/Armtryck
mmHg. Falske héga virden (ca > 1,3) pga icke komprimerbara kirl hos

t ex patienter med diabetes, bor uppmirksammas. Da skall tatrycks-
mitning utfdras for att f4 tillforlitliga virden.

Ankelerycksindex (ABPI) ir normalt 0,9-1,3. Tatrycksindex (TBPI) ir
normalt > 0,65.

Remiss till kiirlkirurg dr obligatorisk vid kritiska viarden: ABPI < 0,5,
TBPI < 0,3. TBPI < 0,5 hos patienter med diabetes tolkas som uttalad
arteriell nedsittning.
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Venost-arteriellt sar

Symtom som bade arteriellt och vendst sir. Mer smirta dn enbart
vendst sar. Sar bade distalt samt pd underben. Sinke ankelindex.
Odem.

Utredning: Tatryck. Venduplex.

Behandling: Omliggning enligt sdrstatus. Smirtlindring. Rok-
stopp. Sitt ut betablockad. Overvig insittning av statin och
Trombyl. Liggradig kompression. Hjirtsvikesbehandling.

Neuropatiskt fotsir

Ofta vid diabetes. Nedsatt sensibilitet. Vanligtvis ingen smirta.
Varm och torr fot. Sir pa tryckstillen, under fot, pa tir. Runda,
djupa, utstansade sar, underminerade kanter. Clavusbildning. Kan
ha falskt f6rhojt ankelindex.

Behandling: Behandla bakomliggande orsak (diabetes, vitamin
B12-brist). Fotvird. Rékstopp! Tryckavlasta, Ortopedteknisk
avdelning. Gipsstovel. Omliggning enligt sirstatus.

Risk for osteit.

Trycksar

95 % av alla trycksir uppstar over de 6 klassiska lokalisationerna:
sacrum, sittbensknolar, hilar, fotknélar, hofter och armbégar.
Trycksar delas in i 4 kategorier:

1. Rodnad som inte bleknar vid tryck, hel hud

2. Delhudsskada, "avskavd” hud eller blisa

3. Fullhudsskada utan sarkavitet

4, Fullhudsskada med sarkavitet och/eller vivnadsnekros

De storsta riskfaktorerna for trycksar ar: alder, dilig kosthillning,
underniring, nedsatt rérelseformaga och fuke (inkontinens).
Behandling: Avlastning och ligesindringar ar de absolut viktigaste
itgirderna for att behandla och forhindra uppkomsten av trycksar.

RiksSar ir ett nationellt kvalitetsregister for patienter med svarlikta
ben-, fot- och trycksar. Registret ar ett kliniske verktyg for en strukeurerad
sirbehandling som innebir likarstilld diagnos, limplig behandlingsstra-
tegi, kontinuitet i behandlingen och uppfoljning vid lake sar eller kliniske
negativ hindelse, www.rikssir.se.

Sarsmart, www.sarsmart.se ir en webbutbildning for sjukvirdspersonal.
Dir kan du lira dig mer om sar och testa dina kunskaper. Man tar dven
upp mer ovanliga sirtyper.

Lokalbehandling

o Tvitta sdret

o Mekanisk debridering av strre nekroser gérs med bojd 6gonsax och
stilpincett

 Engingscurette anvinds for att avligsna biofilm

For val av omliggningsmaterial, se "Rekommenderade sarprodukter i
Orebro lin”, www.regionorebrolan.se/lakemedel under likemedels-

rekommendationer, kort och broschyrer.

Antibiotikabehandling

Patienter med svarlikta sir behandlas med antibiotika i alldeles for stor
utstrickning!

Klassiska infektionstecken sisom virme, smirta, rodnad och sekretion
finns hos de flesta patienter med svarlikea sir #zan att sirinfektion fore-

ligger.

Antibiotika liker inga sar, men kan gora nytta om kliniska tecken pa
infektion har okat.

Medverkande pd LIVV-dagen var Martin Sundqvist, Mérten Prag, Borje
Akerlund, Rut Oien och moderator Hans Fredlund. Delar av férelisarnas
powerpointbilder finns utlagda pa Likemedelskommitténs och Stramas
hemsida: googla “strama orebro”
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Text: Kenneth Villman, Onkologen Orebro

Nationellt inforande
av nya cancerlakemedel

Eftersom jag ar onkolog kommer denna artikel i forsta hand
att handla om introduktion av nya cancerlakemedel, men
processen ar likartad for alla nya lakemedel. Jag har blivit
ombedd att skiva denna artikel utifran att jag ar representant
fér RCC Uppsala-Orebro i NAC (Nationella Arbetsgruppen fér
Cancerlakemedel) som ar radgivande till NT-radet som utfar-
dar rekommendationer att anvanda eller avsta anvandning av
nya lakemedel.

Med en 6vergripande malsittning att uppna en jamlik vird och kostnads-
effektiv likemedelsanvindning samverkar Sveriges alla landsting/regioner
sedan bérjan av 2015 i projektet "Nationellt ordnat inférande av nya li-
kemedel”. Projektet har en utmirkt hemsida som man nar via janusinfo.se
(Stockholms lins landstings sida for likemedelsinformation). Dir beskrivs

processens olika aktdrer och ansvariga personer med kontaktuppgifter.

Den nationella processen har ett antal belackare bade bland patientorga-
nisationer och inom den medicinska professionen for att processen ér for
langsam och fordrgjer tillgangen till bra likemedel, som bade kan forlinga
livet och lindra lidande for drabbade patienter. Utan tvekan finns det ett
antal exempel dir processen varit orimligt lang, men de senaste tva aren
har processen avsevirt snabbats upp.
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Snabb process av NT-radet

Introduktionen av immunterapi vid malignt
melanom dr ett bra exempel. PD-1 himmaren
Opdivo godkiindes av EMA 150619 och 77 dagar
(150904) senare kom NT-ridets rekommendation.

Alternativet till den nationella processen ér att varje enskilt landsting
skall driva samma process. Jag kan svérligen se att detta skulle ge varken
snabbare tillging eller bittre pris pa nya likemedel.

For att uppna en jimlik och dndamalsenlig anvindning av nya likemedel
over hela landet gjordes inom Nationella likemedelsstrategin en satsning
under 2013 och 2014 for att utveckla en nationell process for inférande
av nya likemedel som innebir en samverkan mellan alla landsting, ett

flertal myndigheter och likemedelsforetagen.

Uppdraget att ta fram ett forslag pa en nationell process for inforande av
nya likemedel leddes av SKL genom projektet Ordnat inférande i samver-
kan (OtIS). Projektets slutrapport presenterades i mars 2014 och ligger
till grund f6r dagens samverkansmodell.
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Overgripande beskrivning av den gemensamma processen

for ordnat inférande av nya lakemedel

Haélso-
ekonomisk
vardering

Beslut om
fortsattning
i processen

Horizon
Scanning

protokoll

Horizon Scanning, inleder processen. Da kartliggs vilka nya likemedel/
indikationer som industrin vintas fa godkinda och planerar att lansera
inom &verskadlig framtid. De likemedel som efter filtreringsprocessen
beddms fa en potentiellt stor paverkan pé virden dokumenteras i en si
kallad kondenserad lista. Ett fynd som fors in pa den kondenserade listan
kommer att bli foremal for en sa kallad #idig bedomningsrapport nir
foretaget skickar in sin registreringsansokan. Utifrin bedémningsrappor-
ten far landstingen gora en prioritering om det aktuella likemedlet bor ga
vidare i den gemensamma inforandeprocessen. Baserat pa landstingens
prioriteringar fattar NT-rddet beslus om likemedlet ska ingé i processen
eller inte.

Ett inforande/uppfoljningsprotokoll borjar utvecklas efter NT-radets
beslut om gemensamt inférande ca 6 manader fore ett forvintat mark-
nadsforingsgodkinnande.

For alla likemedel som viljs ut for gemensamt ordat inférande, tar TLV
(Tandvirds- och likemedelsformansverket) fram ett hilsoekonomiskt
kunskapsunderlag. Detta bor paborias efter act CHMP (EMAs veten-

Utveckling av | Avstamning Pris-
forhandling

inforande/
uppféljnings-

Rekommen- Upp-

protokoll dation foljning

I de fall prisforbandling ir akeuell, dger denna rum i slutskedet av den
hilsockonomiska virderingen, i trepartssamtal mellan landstingens for-
handlingsdelegation, TLV och féretaget.

Mot bakgrund av inférande/uppfoljningsprotokoll och TLVs hilsocko-
nomiska underlag, avger NT-radet en rekommendation kring anvind-
ning av likemedlet. En positiv rekommendation innebir inférande och
uppfoljning i enlighet med protokollet. En negativ rekommendation
innebir att inforandet inte startar i avvaktan pa eventuellt nytt priserbju-
dande frin foretaget.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV)

Har en mycket central och viktig roll fér att utfora hilsockonomiska
virderingar. Dessa virderingar gors regelmissigt for receptlikemedel
(forskrivningslikemedel) dir TLV beslutar om ett likemedel skall ing3 i
likemedelsférmanerna och till vilket pris. Fér rekvisitionslikemedel (kli-
niklikemedel) gér TLV hilsoekonomiska virderingar endast for utvalda
likemedel pa uppdrag av NT-ridet. Detta innebir att tvé likemedel mot
samma sjukdom kan hanteras olika om det ir en tablett- eller droppbe-

skapliga kommitté) limnat ett positivt utlitande om likemedlet. handling.
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Registreringsansokan CHMP Opinion Godkannande

Oversikt av komponenterna i gemensamma infsrandeprocessen iver tid, relativt den regulatoriska processen. Ovre bilden for ett forskrivningslikemedel, nedre
[for ett kliniklikemedel. Dubbelpilarna indikerar aktiv kommunikation till och dterkoppling frin landstingen.

forts sid 19 €

RAPPORT OM LAKEMEDEL 18 JUNI 2017



@ fransid 18

TLYV tillimpar s k. virdebaserad prissitening (VBP) vid beslut om ett
likemedel ska ing? i likemedelsfSrminerna. VBP baseras pa ménnisko-
virdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och kostnadseffekeivi-
tetsprincipen. TLV ska bevilja subvention om kostnaden for att anvinda
likemedlet ar rimlig utifrin medicinska, humanitira och samhallsekono-
miska synpunkeer.

En utmaning fér TLV och hela den nationella processen ir att nya like-
medel godkinns av bide FDA (USA) och EMA (Europa) i allt tidigare
skede och baseras pa svagare vetenskaplig dokumentation utan sikra
Sverlevnadsdata fran randomiserade studier. FDA, EMA och Svenska
Likemedelsverket gor inga hilsockonomiska virderingar utan endast risk/
nytta virderingar ("safety and efficacy”). Att ett nytt likemedel ir god-
kint och finns ute pa markanden leder sjalvklare till fdrvintningar frin
patienter att f4 tillging till behandlingen och frén likare att fa forskriva
likemedlet. Dirfor ar det extreme viktigt att den nationella processen gar
snabbt s att tiden fran marknadsgodkinnande till NT-radsrekommenda-
tion/ TLV-formansbeslut minimeras och inte 6verskrider 3-4 manader.

NT-radet

NT-ridet ir utsett av landstingens hilso- och sjukvardsdirektdrer och
en utveckling av NLT-gruppen (nya likemedelsterapier) som bildades
2009. NT-radet har landstingsmandat att avge rekommendationer om
forhallningssict till nya likemedelsterapier. N'T-radet beslutar om
rekommendationer pi samma medicinska grund och etiska plattform som
Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV). Tanken ir att samma
dag som NT-ridet rekommenderar landstingen att anvinda ett nytt like-
medel skall det kunna f6rskrivas till aktuell patientgrupp, utan éverprov-
ning i de enskilda landstingen. Detta ir sjilvklart et patagligt problem for
budgetansvariga verksamhetschefer/likemedelskommittéer eftersom inga
centrala medel dr kopplade till NT-radsrekommendationen, utan nya dyra
likemedel skall finansieras inom befintlig budget.

Nya regler for recept
pa sarskilda lakemedel

Fran och med den 15 mars 2017 far inte langre apotek lamna
tillbaka itererade eller fardigexpedierade recept pa sarskil-

da lakemedel (bl a narkotiska ldkemedel, anabola steroider
och tillvaxthormon) till patienter. Pappersrecept pa sarskilda
lakemedel maste darmed antingen forvaras pa det apotek som
utfort forsta expeditionen eller omvandlas till e-recept. Patien-
ter som har sina recept elektroniskt kommer inte marka nagon
skillnad jamfort med tidigare.

Foreskriftsforindringen 4r en anpassning av regelverket till de regler

som redan, sedan mars 2015, finns f6r narkotiska likemedel klass IT-II1.
Foreskriftsindringen frin Likemedelsverket har sin utgangspunke i
regeringens nationella likemedelsstrategi med syfte att minska utrymmet
for manipulering av sirskilda recept. For de patienter som vill ha sina
recept utskrivna pa papper, eller for dem som av nigon anledning inte kan
ha e-recept, kommer recept pé sirskilda likemedel inte aterlimnas efter
ikrafttridandet av de recepthanteringsreglerna.

Det nya regelverket giller dven recept som skrivs ut fore 15 mars 2017.
Vid det expeditionstillfille som sker efter 14 mars 2017 kan patienten
eller djurigaren dirmed inte f4 tillbaka pappersrecept, utan samma

hantering som for nya recept giller.

Forskrivning med expeditionsintervall

I samband med regelindringen vill vi pdminna om att anvindningen av
expeditionsintevall rekommenderas nir recept p sarskilda likemedel
itereras, det vill siga att man anger hur ling tid som ska ha forflutit innan
ett recept far expedieras pa nytt.
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Forordning (2002:687) om likemedelsformaner med mera styr hur ofta
en patient far himta ut en storre mingd likemedel utifrin likemedels-

formanerna.

Finns inget expeditionsintervall

pa receptet kan vid ett och samma
tillfille hela den forskrivna mingden
likemedel pa receptet (dvs alla
iterationer) himtas ut, om patienten
betalar for detta utanfor
likemedelsformdinen.

I de fall det ar oldmpligt att en patient himtar ut en storre mingd like-
medel bor dirfor forskrivaren ange ett expeditionsintervall pa receptet
och dirmed styra hur lang tid som ska ha forflutit innan ett recept far
expedieras pa nytt.

Vid intresse lis mer i den nya frordningen, HSLE-FS 2016:93 pa

Likemedelsverkets hemsida, www.lakemedelsverket.se
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Lakemedelsinformation pa vara villkor — LIVV

Tema: TYP 2-DIABETES - NYA BEHANDLINGSREKOMMENDATIONER FRAN LAKEMEDELSVERKET

En eftermiddag som handlar om typ 2-diabetes och vad de nya behandlingsrekommendationerna frin Likemedels-

verket innebir och hur de kan anvindas i den kliniska vardagen.

Utover det belyses nyheter i Socialstyrelsens nationella riktlinjer for diabetesvirden som publicerades i maj.

Tid: Onsdagen den 1 november kl 13.00-17.00
i Wilandersalen, M-huset, USO

Det finns dven méjlighet att delta via Region Orebro lins videokonferenssystem. Tekniker kommer att finnas pa plats f6r denna sindning pa

Karlskoga respektive Lindesbergs lasarett.

Hilften av platserna i Wilandersalen kommer att reserveras for anstillda inom Region Orebro lin.

Detaljerat program kommer att skickas ut senare

Anmilan senast 2017-10-17 till ann-britt.lundback@regionorebrolan.se, tel 019-602 3512.

Bekriftelse pd anmilan skickas ¢ ut.

Vilkommen!
Lak delsk ittén

Trevlig sommar och semester
onskar Likemedels-
kommittén
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