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Rapport fra Arbejdsgruppen vedr. lægemiddelrelaterede problemer

November 2003

Arbejdsgruppens kommissorium

Arbejdsgruppens kommissorium har været at belyse de lægemiddelrelaterede problemer i alle led; fra idé, udvikling, design og myndighedsgodkendelse af nyt lægemiddel og til lægemidlets vej over grossistled, hos apotekerne, i primærsektoren, i sekundærsektoren og til den ønskede effekt hos patienten.

På baggrund heraf har arbejdsgruppen udarbejdet dette  oplæg til bestyrelsen for Dansk Selskab for Patientsikkerhed med anbefalede tiltag, der kan forbedre patientsikkerheden, til brug for bestyrelsesseminaret 1. & 2. december 2003. 

Arbejdsgruppens sammensætning

Arbejdsgruppen har bestået af 

Helle Pinholt Nielsen, vicedirektør og afdelingschef Danmarks Apotekerforening, formand

Jørgen Jørgensen, direktør Lægemiddelindustriforeningen (repræsenteret ved Jørgen Clausen, cheføkonom LIF)

Gorm Jensen, klinikchef, H:S

Annemarie Hellebek, læge Bispebjerg hospital

Lilly Krogsgaard, kontorchef Amtsrådsforeningen

Hcau-tin Woo, konsulent, sygeplejerske, M.P.A. Dansk Sygeplejeråd

Margrethe Nielsen, sundhedspolitisk medarbejder Forbrugerrådet

Marianne Rex Sørensen, vicedirektør Lægeforeningen

Britt Wendelboe, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, sekretariatet

Om gruppens arbejde

Gruppen har holdt 4 møder.

Metodemæssigt har gruppen valgt at tage fat på de væsentligste problemstillinger, som går på tværs af de led, som er nævnt i kommissoriet.

Der er anvendt oplysninger fra såvel faglitteratur, som oplysninger fra sundhedsfaglige web-sider og netbaserede nyhedsbreve til understøttelse af nærværende oplæg.

Indholdfortegnelse

Hvilke problemer har betydning i forhold til patientsikkerhed
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Hvilke problemer har betydning i forhold til patientsikkerhed?

På baggrund af en gennemgang af  processen fra idé til et nyt medikament og til det er i brug i behandling af en patient, indledte gruppen sit arbejde med at drøfte de enkelte led i relation til viden om og risiko for patientsikkerhedsproblemer samt mulige løsninger heraf.

















Antallet af potentielle problemområder samt kombinationer heraf er mange, hvorfor arbejdsgruppen har valgt at give prioritet til indsatsområder, hvor det vurderes, at der kan opnås en god forøgelse af patientsikkerheden set i forhold til interventionsomkostninger og tidshorisont.  Disse er concordance, polyfarmaci, substitution, kommunikation imellem faggrupper og sektorer samt kommunikation med patienten og endelig forveksling på grund af mærkning, navnelighed m.v.. Områderne fremgår af figuren og er nærmere beskrevet og begrundet i det følgende.

Arbejdsgruppens samlede anbefalinger:

I det følgende anføres gruppens samlede anbefalinger, som i særlig grad sigter mod at afhjælpe de lægemiddelrelaterede problemer ved at forbedre dialogen på alle leder inden for de områder, som rapporten beskriver.

Hvor der ikke er overlap, følger anbefalingerne den rækkefølge, hvormed problemområderne er beskrevet i rapportens efterfølgende afsnit.

· Patienter i korttidsbehandling skal modtage såvel mundtlig som en kort og klar skriftlig information om behandlingen, som er mere omfattende end de oplysninger, som i dag anføres på navneetiketten ved udleveringen og kortere og mere patientrettet end indlægssedlen. 

· Patienter i langtidsbehandling bør kunne tilbydes en samtale om medicin, herunder concordance,  i primærsektoren. 

· Hos en ældre polyfarmacipatient, som ikke selv er i stand til at varetage behandlingen, og som regnes som stabilt medicineret ved udskrivelsen fra sygehus bør ordineres dosisdispensering ved receptskrivningen med henblik på den fortsatte behandling efter udskrivelsen.

· Det skal være muligt at udveksle oplysninger om interventioner mellem læge, apotek, hjemmesygepleje m.v. i elektronisk form. Den kommende personlige elektroniske medicinprofil anses af arbejdsgruppen for et væsentligt element i at skabe bedre sammenhæng i patientforløb og sikre korrekt og ens viden hos relevante parter i forhold til patienters medicinanvendelse. Dansk Selskab for Patientsikkerhed bør inddrages i videreudvikling af medicinprofilen. Det bør i tilknytning hertil vurderes, om balancen mellem patientsikkerhed og krav om samtykke er hensigtsmæssig.

· Utilsigtede hændelser, som involverer flere sektorer, bør analyseres i samarbejde med de involverede parter.

· Der bør arbejdes for at forbedre samarbejdet mellem sundhedsprofessionelle på lægemiddelområdet, idet nytteværdien af PEM afhænger af de sundhedsprofessionelles vilje og evne til at se det som en fælles opgave at opfange og afhjælpe de helbredsproblemer, som patienter angiveligt får som følge af deres lægemiddelbehandling. 

· IT-baserede ordinationssystemer til brug for behandlende læger bør forsynes med relevant beslutningsstøtte i form af databaser (fx interaktionsdatabasen) med advarsler begrundet i patientsikkerhed

· Epikrisen bør i højere grad end i dag indeholde oplysninger om lægemidler, herunder plan for seponering/revurdering. Evt. kan man udarbejde standardiserede felter for medicin i de elektroniske epikriser. 

· Patienter skal ved udskrivelsen fra sygehus tilbydes en medicinsamtale og have udleveret en medicinoversigt. I denne bør gives anbefaling om, hvornår der atter skal ske en gennemgang af medicinoversigten hos egen læge med henblik på stillingtagen til, om behandlingen skal fortsætte uændret.

· Der bør udvikles en standard for let forståelig kortfattet skriftlig information og igangsættes udarbejdelse af tekster for relevante præparater i centralt regi, fx en kommende fælles lægemiddelinformation

· Ved godkendelse og genregistrering af lægemidler bør der ske en vurdering af risiko for forvekslinger grundet navn, pakning og mærkning.

· Der bør igangsættes et forskningsprojekt af forskellige faktorers betydning (ex. design af pakninger, navne, arbejdsmiljø m.v.) for forebyggelse af forvekslingsrisiko.

· Både i industrien og på sygehusene bør etikettering såvel manuel som ved brug af medicinmodulet i EPJ følge ensartede nationale standarder mht. forkortelser, brug af farvemærkning, skrift m.v. 

· Rapporter om forvekslinger indtruffet på såvel sygehuse som på apoteker og hjemme hos patienten bør indgå som en særskilt datagruppe i det kommende rapporteringssystem for utilsigtede hændelser og indgå i bivirkningsovervågningen.

· For alvorlige og potentielt alvorlige rapporterede forvekslinger bør der kunne iværksættes foranstaltninger over for producenten i retning af pålæg om at ændre navn og/eller emballage.

I det følgende begrundes arbejdsgruppens prioriterede indsatsområder nærmere.

Concordance m.v.

fordi  

forkert anvendelse af lægemidler forårsager skadestuebesøg/hospitalsindlæggelser. Internationale oversigtsartikler viser, at efterlevelse af behandlingen  hos patienter med kroniske sygdomme generelt i gennemsnit ligger på omkring 50%.

Der er stærk evidens for, at mange patienter med sygdomme som astma, hypertension, diabetes og HIV/AIDS har vanskeligt ved at efterleve de anbefalede behandlingsregimer.

En forbedret efterlevelse betyder en forbedret patientsikkerhed. 

Patientens egen opfattelse af sygdommen og lægemidlerne er væsentlige faktorer i compliance, og patientens opfattelse af sig selv som forbruger der vælger til og fra er formentlig også en væsentlig faktor. Dette aspekt af compliance er imidlertid dårligt undersøgt.

Det antages, at ca. halvdelen af hospitalsindlæggelserne og halvdelen af de lægemiddelrelaterede hændelser kan forebygges.

Det sker både i primærsektoren og i sekundærsektoren, at man ikke får sat en slutdato eller en monitoreringsdato for en behandling. Det er ikke kendt, hvor hyppigt det forekommer, og det vides heller ikke i hvilket omfang, det medfører skade. Ved en engelsk konference blev manglende monitorering af pågående behandling og reiterering af recepter dvs. forlængelse af behandling angivet som de mest presserende problemer inden for medicineringsfejl i primærsektoren. 

Compliance synes endelig også relateret til varigheden og hyppigheden af interaktionen mellem lægen og patienten. Lægens attitude over for patienten er væsentlig, og det er væsentligt, at patienterne oplever sammenhæng og ensartethed i informationen om lægemidlerne fra forskellige læger og øvrige sundhedsprofessionelle såsom apoteker og hjemmeplejen. Det er vist, at man for at øge compliance bør have tre mål: at bedre patientens forståelse, at bedre patientens hukommelse for behandlingsinstruktioner og at bedre patientens motivation. Hermed kommer begrebet concordance ind, hvilket betyder at der er overensstemmelse mellem behandlerens og patientens opfattelse af sygdom og behandlingsvalg. Begge begreber beskriver problemstillinger, som er vigtige at arbejde med for at  fremme en hensigtsmæssig medicinindtagelse.

For korttidsbehandlinger er compliance et spørgsmål om klare skriftlige og mundtlige instruktioner, hvor langtidsbehandling kræver en multifaktoriel indsats.

Polyfarmaci

fordi

polyfarmaci får stigende betydning i lægemiddelbehandlingen særligt hos ældre, idet en række kroniske sygdomme kræver, at patienten behandles med flere lægemidler, hvorved vi taler om polyfarmaci.

Ældre har flere helbredsmæssige problemer end yngre, og de anvender derfor  flere lægemidler. Hermed er risikoen for lægemiddelrelaterede problemer øget, og forekomsten af lægemiddelrelateret sygelighed er større både i form af manglende behandlingssucces og i form af negative virkninger forårsaget af de anvendte lægemidler.

En undersøgelse fra Lægemiddelstyrelsen viser, at personer over 64 år tegner sig for 38 pct. af det samlede lægemiddelforbrug . Ældre medicinbrugere anvendte i 2001 gennemsnitligt mellem 2 og 3 definerede døgndoser per dag og mellem 5 og 8 forskellige lægemiddelstoffer om året. Andelen af ældre medicinbrugere, som anvender flere end 10 forskellige lægemiddelstoffer per år, er steget. Da andelen af de ældre vil stige i de kommende år, kan problemernes omfang forventes at stige yderligere, hvis der ikke udvikles mere effektive modeller og metoder til forebyggelse og løsning af lægemiddelrelaterede problemer.

I en dansk databaseundersøgelse er påvist en frekvens af alvorlige lægemiddelinteraktioner på mindst 4,4%, mens en undersøgelse i patientens eget hjem har vist, at tallet ligger på 15% . En undersøgelse af den fynske ældrebefolkning viser, at ca. 67% anvender 2-4 lægemidler og ca. 22% anvender 5 eller flere receptpligtige lægemidler. Denne polyfarmaci medfører større risiko for interaktioner og manglende compliance, som er vigtige årsager til uhensigtsmæssig medicinering af de ældre.

Substitution 

fordi

præparatskift kan skabe usikkerhed hos patienterne, hvilket igen kan betyde flere ting:

· at patienten undlader at tage den ordinerede medicin 

· at patienten tager den nye medicin med et andet navn sammen med et tilsvarende tidligere ordineret produkt (fx sygehus-primær problematikken) og dermed får dobbelt dosis 

· at patienten kræver ekstra information og sikkerhed ved kontakt til ordinerende læge (udløser telefonkonsultation), apotek eller hjemmehjælp. Efterspørgslen efter information øger kravene til alle sundhedsprofessionelle og giver et øget ressourceforbrug i det hele taget.

Skift mellem synonyme (generiske) lægemidler reguleres af substitutionsregler og  styres af priserne. Skift mellem analoge lægemidler kan udelukkende foretages af lægen til forskel fra generisk substitution, som kan foretages af apoteket med mindre lægen eller patienten direkte modsætter sig dette.

På grund af substitutionsregler og en intens generisk konkurrence på mange delmarkeder vil patienter ofte opleve at få ordineret et ”nyt” lægemiddel. Nyt i den forstand at navnet, producenten, pakningen, udseende, evt. tilsætningsstoffer kan være forskellig fra tidligere. Og i stigende omfang vil der også være tale om skift til et analogt lægemiddel med andet aktivt indholdsstof, men med samme virkning.

Et dansk interview-studie blandt 105 patienter om deres syn på substitutionsordningen viste, at 6% af patienterne med substitueret medicin oplevede flere bivirkninger, mens 10% mente, at der var tale om en mindre behandlingseffekt. I et enkelt tilfælde var der tale om decideret fejlmedicinering. Dertil kom, at 9% havde kontaktet deres læge med henblik på nærmere information om den substituerede medicin, og 5% havde kontaktet apoteket. Generelt set var patienterne tilfredse med ordningen. Patientpopulationen var de mest raske personer, i og med de er selekteret på apoteket, hvorfor problemer med fejlmedicinering kan være større.

Kommunikation imellem faggrupper og sektorer samt kommunikation med patienten. Et  element heri er ansvar og overblik over patientens samlede medicinering.

fordi 

patienter ofte ikke ved, hvorfor de får et givet lægemiddel og dermed ikke forstår  værdien og betydningen af behandlingen for deres helbred. Det er vist, at patienter kun husker mellem 1/3 og ½ af, hvad lægen sagde, og det kan medføre ubevidst forkert brug af lægemidler.

Herudover er der dokumenteret væsentlige brist i kommunikationen mellem faggrupper og sektorer, som har betydning for patientsikkerheden. Ofte har de sundhedsprofessionelle, der plejer og behandler patienten i forskellige afdelinger/sektorer m.fl. heller ikke overblik over patientens medicinering, da disse oplysninger, delvist grundet lovgivning, ikke automatisk videreføres fra det ene led til de næste i rækken af sundhedsprofessionelle, der møder patienten. Og hermed brydes kontinuiteten i patientforløbet. 

Kommunikation imellem faggrupper og sektorer

Patienter, som indlægges på sygehus, vil normalt altid opleve to overgangssituationer - en ved indlæggelse og en ved udskrivning. I disse overgangssituationer er der en del faktorer og informationer, som har betydning for patienten og behandlingen af hende / ham, herunder medicineringen. Tilsvarende oplysninger samt oplysninger om planlagt / anbefalet fortsat behandling og kontrol skal gives ved udskrivningen, hvor informationerne som minimum skal gives til patienten, dennes læge samt hjemmesygeplejen, hvor det er relevant.   

Det er i flere undersøgelser konstateret, at der er stor uoverensstemmelse mellem de involverede sundhedsprofessionelles oplysninger om, hvilke lægemidler patienten tager. Eksempler på uoverensstemmelser kan være: manglende viden hos praktiserende læge om medicin udskrevet af praktiserende speciallæger og læger på sygehuse, brug af håndkøbslægemidler og naturlægemidler. Disse oplysninger vil derfor ikke fremgå af en henvisning. 

Ansvaret for patientens medicinering er ikke endeligt afklaret, idet ingen sundhedsprofessionel er tillagt ansvaret for patientens samlede medicinering, og der synes endvidere at være tvivl om, hvilket ansvar den enkelte læge har i en given situation i forhold til den samlede medicinering. Den enkelte behandlende læge er ansvarlig for egen ordination og denne set i sammenhæng med anden kendt medicinering.

Den kommende personlige elektroniske medicinprofil (PEM) anses af arbejdsgruppen for et væsentligt element i at skabe bedre sammenhæng i patientforløb og sikre korrekt og ens viden hos relevante parter i forhold til patienters medicinanvendelse. 

Hertil kommer, at der er stort behov for et fælles datagrundlag, der kan anvendes som beslutningsstøtte ved ordination af lægemidler såvel i praksissektoren som på sygehuse.

Vedrørende medicinprofilen bliver det i første fase muligt at se, hvilke lægemidler der er afhentet på apoteket af eller til patienten. Det må formodes, at hovedparten af disse lægemidler rent faktisk også anvendes. Med PEMen bliver det således muligt for den behandlende læge at se, hvilke lægemidler patienten har fået. Det bliver derfor også muligt at drøfte denne medicinering med patienten. Apoteket har adgang til PEM efter samtykke fra patienten og har dermed ligeledes mulighed for at fange op på uhensigtsmæssigheder.

I mange diskussioner om PEM er det blevet understreget, at alle relevante sundhedsprofessionelle, dvs. behandlende læger, apotekerne og den kommunale ældrepleje bør have adgang til de samme oplysninger om patienters medicinering. Givet omfanget af de problemer, der opstår i kommunikationen mellem sundhedsprofessionelle, bør hensynet til patientens sikkerhed  i denne henseende vurderes  blandt relevante parter – herunder  forbruger- og patientorganisationer - overfor  kravet om samtykke til at andre end den behandlende læge har umiddelbar adgang til oplysningerne. Dansk Selskab for Patientsikkerhed tilkendegav da også i 2002, at man  fandt, at bestemmelserne i Lov om patienters retsstilling om  videregi​velse af helbredsoplysninger i praksis kan være en hindring for patientsikkerheden, idet bestemmelserne skaber en barriere for vidensdeling af relevante informationer om pati​entens lidelse og behandling í langt højere grad, end patienterne selv er bevidste om. Lo​vens bestemmelser bør derfor revideres således, at sikkerheden styrkes. Endvidere vil en revision af bestemmelserne være en forudsætning for optimal brug af et nationalt medicin​indeks samt den elektroniske patientjournal.

Kommunikation med patienten

Dansk Selskab for Patientsikkerhed tilkendegav sidste år, at patienter og pårørende er ligeværdige partnere i behand​lingsteamet og centrale aktører til hindring af utilsigtede hændelser. Det blev derfor anbefalet at fremme samarbejdet imellem sundhedspersonale, patienter og pårørende, bl.a. ved at:

· Etablere et nationalt medicinindeks til brug for hele sundhedsvæsenet, herunder patienten selv, hvilket nu er undervejs i form af PEM

· Anvende strukturerede dialogbaserede værktøjer

· Indbygge patientsikkerhed som element i generel information til patienter og perso​nale

· Patienter rutinemæssigt får tilsendt kopi af udskrivningsbrev eller anden form for skriftlig materiale ved udskrivelse og ambulatorieundersøgelser.

En metaanalyse af interventioner mod lav compliance peger på, at for korttidsbehandlinger er compliance et spørgsmål om klare skriftlige og mundtlige instruktioner i modsætning til langtidsbehandling, som  kræver en multifaktoriel indsats. Virkningsfuld multifaktoriel indsats ser ud til at skulle bestå i en individuel konsultation, remindere om vigtigheden af at fortsætte behandlingen, inddragelse af familie etc. Der er ikke klare indikationer af, hvilke sundhedsprofessionelle der bør stå for konsultationerne. I flere tilfælde er sygeplejersker og læger nævnt specifikt. I nogle tilfælde står intet, og det er ikke muligt ud fra teksten at afgøre, om der er tale om farmaceuter eller læger.

I et apoteksbaseret projekt Forebyggelse af lægemiddelrelaterede problemer gennem Apotekets Ældre Service, hvori indgik 1290 interventionspatienter og 1164 kontrolpatienter er det vist, at en struktureret intervention kunne forebygge lægemiddelrelaterede problemer hos ældre samt påvirke lægemiddel​forbruget og ressourceforbruget i sundhedsvæsenet i relation hertil og opnå forbedrede helbredsmæssige og psykosociale resultater for de ældre. Det er endvidere dokumenteret, at apotekerne kan implementere denne type ydelser som tilbud til polyfarmacipatienter og indgå som konstruktiv samarbejdspartner i forhold til andre sundhedsfaggrupper i primærsektoren. 

Evalueringen viste desuden, at programmet var sundhedsøkonomisk fordelagtigt, hvor den økonomiske besparelse primært fremkom ved færre lægekontakter, færre indlæggelser samt færre udgifter til lægemidler. Patienterne modtog et struktureret rådgivnings- og kvalitetssikringsprogram over 1½ år med en samtale i kvartalet. 

Skriftlig information til patienten

I forhold til information af patienter udgør indlægssedler et særligt problem, som til stadighed debatteres ikke mindst i lyset af, at de er patientens konkrete information om de ordinerede lægemidler. Det afgørende spørgsmål er, hvorvidt disse indlægssedler giver patienterne relevant produktinformation, ligesom der i visse tilfælde er set uoverensstemmelser mellem disse og den lægemiddelinformation, der gives andre steder. Det er gruppens generelle opfattelse, at indlægssedlerne ikke i tilstrækkelig grad tilgodeser patienternes behov.

Forveksling på grund af mærkning, navnelighed mv.

fordi

Forvekslingerne er hyppige og potentielt meget alvorlige, da patienten kan risikere at få det forkerte lægemiddel, den forkerte dosis eller den forkerte administrationsvej. Ifølge amerikanske undersøgelser relaterer  5 – 25% af medicineringsfejl sig til lægemidlets navn og pakkedesign. Forvekslinger kan generelt forebygges. Der er således erfaringer fra såvel nationale som internationale kilder.
Det er en almindelig iagttagelse, at lægemidler, der er emballeret i neutrale pakninger, og/eller som har navne som lyder næsten ens eller staves næsten ens ofte er genstand for forvekslinger. Eksempler herpå har i de senere år særligt været beskrevet i sygehussektoren, men der er ingen grund til at antage, at problemet er sygehusspecifikt. Disse forvekslinger kan have fatale konsekvenser, idet patienten kan risikere at få det forkerte lægemiddel, den forkerte dosis eller den forkerte administrationsvej.

Myndighedernes godkendelse af navn og tekst på pakninger varetages enten af EMEA eller af Lægemiddelstyrelsen afhængigt af, om det er en EU-ansøgning eller en national ansøgning. I godkendelsen indgår ikke en egentlig vurdering af pakningernes layout.  Der er i Lægemiddelstyrelsen nedsat et navneudvalg, som ved tvivlstilfælde tager stilling til ansøgte navne. Ved EU-ansøgninger har de enkelte lande mulighed for at gøre indsigelse, hvis der synes at være særlige forvekslingsproblemer i det pågældende land, men man kan blive underkendt, idet markedsføringstilladelse gives til et fælles navn for hele EU. Lægemiddelstyrelsen er i øjeblikket i gang med at udarbejde en vejledning til firmaerne vedr. navngivning af lægemidler.

Endvidere foreligger en særlig mærkningsbekendtgørelse. Af dennes § 7 fremgår det, at mærkning af lægemidler ikke må være vildledende og ikke må være egnet til forveksling. Lægemiddelstyrelsen er i øjeblikket i færd med at gennemføre en ændring i mærkningsbekendtgørelsen, idet § 7 får en tilføjelse, der skal medføre større ansvarlighed hos firmaerne. Den pågældende ændring er imidlertid igennem en notifikationsprocedure, hvorved Kommissionen og andre medlemsstater kan fremkomme med bemærkninger til det af Lægemiddelstyrelsen fremsatte forslag til ændring af mærkningsbekendtgørelsen.
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