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Läkemedel och miljö 
òStockholmsmodellenò inklusive kunskapsstºdet 

Läkemedel och miljö på Janusinfo

Helena Ramström, leg. apotekare, farm.dr
HSF, Läkemedelsenheten, Region Stockholm
helena.ramstrom@regionstockholm.se Foto: iStock
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Vid användning

Foto: iStock / laflor Foto: iStock / omersukrugoksu
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Konventionella avloppsreningsverk
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Á Avskiljning av läkemedelsrester i ett 
konventionellt avloppsreningsverk:
ï25% tas bort
ï25% delvis
ï25% inte alls
ï25% en ökning

Á Varje avloppsreningsverk är unikt. 

Foto: GettyImages -1235495974
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Á Läkemedel kan påverka levande organismer

Á Läkemedel är ofta svårnedbrytbara och kan ackumuleras 

Á Läkemedel i dricksvatten är en varningssignal om att 
vårt sätt att hantera läkemedel idag kan ge 
hälsoproblem i framtiden

Varför bekymra sig om läkemedel och miljö?

Foto: iStock
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Á Effekten av livslång exponering för mycket låga doser är 
svårbedömd

Á Läkemedelsrester kan spridas globalt via vatten

Varför bekymra sig om läkemedel och miljö ? forts.

Foto: iStock
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Östrogen ïett hot mot mörten

Mörthanarna uppvisade tendenser att bilda äggceller (de stora rosa blåsorna) i sina 
könskörtlar, gonaderna, dvs. de blev dubbelkönade.

Purdom CE, et al. Estrogenic effects of effluents from sewage treatment works. Chem . Ecol . 1994;8:275 ï285.

Kidd KA, et al. Collapse of a fish population after exposure to a synthetic estrogen . PNAS. 2007, vol. 104 no. 
21, 8897ī8901.
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Foto: iStock

Gamar i Indien/Pakistan nära utrotning 
pga. diklofenak

Shultz S, et al. Diclofenac poisoning is widespread in declining vulture 
populations across the Indian subcontinent. Proc. R. Soc. Lound . B (Suppl.) 
2004;271:S458 ïS460.
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Ett urval övriga publikationer

Á Beteendeförändringar hos fisk av oxazepam
Brodin T, et al. Dilute concentrations of a psychiatric drug alter behavior of fish from natural populations. 
Science. 2016;339:814 ï815.

Á Oxazepam i sjöar ger lugnande besked
Fahlman J, et al. Impacts of Oxazepam on Perch ( Perca fluviatilis ) Behavior: fish familiarized to lake 
conditions do not show predicted anti -anxiety response. Environ. Sci. Technol . 2021, 55, 3624ī3633.

Á Höga koncentrationer av läkemedel funna i spindlar
Richmond, E.K., et al., A diverse suite of pharmaceuticals contaminates stream and riparian food webs . 
Nature Communications, 2018. 9(1): p. 4491.

Á Antibiotikaresistenta bakterier både i Svartån och i vattnet 
från avloppsreningsverket
Avhandlingen Carbapenemase -producing Enterobacteriaceae in wastewaters and associated aquatic 
environments . Faisal Ahmad Khan 2020.

Foto: iStock , Antagain
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Flödet av läkemedels -
substanser till miljön

Bilden är från Läkemedelsboken, kapitlet Läkemedel i miljön 

Larsson DG, de Pedro C, Paxeus N (2007) Effluent from drug
manufactures contains extremely high levels of pharmaceuticals . 
J Hazard Mater 148(3):751 ï755. 
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Kan vi påverka tillverkningen?

11

Á Sjukhusläkemedel ïupphandling. Hållbarhetskriterier från 
Upphandlingsmyndigheten .

Á Receptbelagda läkemedel
En miljöpremie kan komma att arbetas in i periodens vara -
system. òFºrsºksverksamhet fºr miljºpremie i fºrm¬nssystemet 
S2021/04129 (delvis). Delredovisning från Läkemedelsverket ò 

Á Receptfria läkemedel ïVälvald från Sveriges Apoteksförening

Foto: Thinkstockphotos
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Permanent läkemedelsrening i Linköping
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https://www.upphandlingsmyndigheten.se/kriterier/sjukvard-och-omsorg/lakemedel/lakemedel/
https://www.lakemedelsverket.se/49c93d/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/delrapport--forsoksverksamhet-for-miljopremie-i-formanssystemet-s2021-04129.pdf
http://www.sverigesapoteksforening.se/valvald/
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Uppströmsarbete fortsatt viktigt

Á Endast stora avloppsreningsverk uppgraderar

Á Mindre orter kan bli utan modern teknik

Á Många enskilda avlopp i Sverige

Foto: GettyImages -1235495974
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Nationella mål

Generationsmålet

òDet ºvergripande m¬let fºr miljºpolitiken ªr att till 
nästa generation lämna över ett samhälle där de stora 
miljöproblemen är lösta, utan att orsaka ökade miljö -
och hªlsoproblem utanfºr Sveriges grªnser.ò 

14

Foto: iStock , George Rudy
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Nationella mål forts.

Giftfri miljö

òFºrekomsten av ªmnen i miljºn som har skapats i eller utvunnits 
av samhället ska inte hota människors hälsa eller den biologiska 
mångfalden. Halterna av naturfrämmande ämnen är nära noll och 
deras påverkan på människors hälsa och ekosystemen är 
försumbar. Halterna av naturligt förekommande ämnen är nära 
bakgrundsniv¬erna.ò 

Riksdagens definition av miljömålet

Foto: GettyImages -163034774
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Läkemedlen i avloppsvattnet

Á Mindre än 5 % från vårdinrättningar

Á Mer än 95 % från hushållen

Foto: GettyImages -1235495974
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Foto: iStock
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Lag (1996:1157) om läkemedelskommittéer

3§ ñEn läkemedelskommitté ska genom  

rekommendationer till hälso - och sjukvårdspersonalen 

eller på annat lämpligt sätt verka för en tillförlitlig och 

rationell läkemedelsanvändning inom regionen. 

Rekommendationerna ska vara grundade på vetenskap 

och beprºvad erfarenhet.ò 

18
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Kloka listan 
ïmiljön är invägd sedan 2005 

19

Hög följsamhet
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Kloka listan ˣ evidensbaserade rekommendationer

Rekommendationerna är grundade på vetenskaplig 

dokumentation avseende effekt och säkerhet, 

farmaceutisk ändamålsenlighet, kostnadseffektivitet 

och miljöaspekter . 
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Anvisningar för Kloka listan 2022

Vid jämförbar medicinsk effekt och säkerhet får kostnad och miljöbedömning 
betydelse för valet och det mest fördelaktiga alternativet rekommenderas. Vid ringa 
prisskillnad bör miljöbedömningen bli avgörande för rekommendationen.

Hänsyn ska tas till både miljörisk/toxicitetsrisk och miljöfara eftersom 
bioackumulering och persistens inte ingår i miljörisk/toxicitetsrisk. Därtill ska annan 
information vägas in när så är möjligt, till exempel reningsgrad i 
avloppsreningsverk, förekomst i vatten och fisk, risk för påverkan på vattenlevande 
organismer och risk för resistensutveckling. Dessa aspekter har redan beaktats i de 
miljºriskbedºmningar som finns fºr vissa lªkemedel i databasen (òRapporter fr¬n 
Goodpointò). Annat som ska vªgas in nªr s¬ ªr mºjligt, ªr miljºp¬verkan i 
tillverkningsledet och miljövänlig förpackning.

21
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Photo: iStock /BlackJack3D

En substans som bedöms kunna ha liten eller måttlig 
miljöpåverkan ska förordas framför en substans som 
saknar miljödata och bör även förordas framför en 
substans med ofullständiga miljödata.

Anvisningar för Kloka listan 2022
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Miljöklassificering enligt Region Stockholm

Broschyren innehöll:

Á miljöfarlighet (2003)

Á miljörisk (2005)
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Miljöklassificering enligt Region Stockholm

Á Miljöinformation tas från de regulatoriska myndigheterna och läkemedelsföretagen enligt 

riktlinjer resp. klassificering (1,2) och beskrivs i referens 3.

Á Fara ïen substans miljöskadliga egenskaper 

persistens (P), bioackumalation (B) och toxicitet (T)

Á Risk = toxicitet x exponering, dvs. en ökad eller minskad användning av ett läkemedel kan 

innebära en förändrad risk

Referenser

1. European Medicines Agency, EMA: Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP). 

Guideline on the Environmental Risk Assessment of Medicinal Products for Human Use. 1 June 2006.

2. Läkemedelsindustriföreningen (Lif). Environmental classification of pharmaceuticals at www.fass.se. 

Guidance for pharmaceutical companies 2012.

3. https://janusinfo.se/beslutsstod/lakemedelochmiljo/miljo/klassificering.5.691fcf616219e10e9346829.

html
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Persistens

Persistens bedöms utifrån kriterier för lättnedbrytbarhet enligt OECD:s 
testriktlinjer (test 301, 308) eller andra motsvarande nedbrytbarhetstester [4]. 

Persistens

Bryts ned långsamt i miljön eller är potentiellt persistent

Bryts ned i miljön

2022 -06 -01

25

26

https://janusinfo.se/beslutsstod/lakemedelochmiljo/miljo/klassificering.5.691fcf616219e10e9346829.html
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Bioackumulation

Bioackumulation bedöms utifrån fördelningskoefficienten n -oktanol /vatten, som 
vanligtvis rapporteras som log Kow (också log Pow) där substanser med log Kow Ó 
4,5 bedºms som potentiellt bioackumulerande (OECD test 107 eller 117) [4]. [é] 
Om fördelningskoefficienten n -oktanol /vatten indikerar att substansen har 
potential att bioackumuleras bºr biokoncentrationsfaktorn (BCF) bestªmmas. [é] 
Olika regelverk anger olika trºskelvªrden fºr BCF. [é] Vid osªkerhet om tolkning 
av data görs en expertbedömning.

Bioackumulation

Har hög potential att bioackumuleras

Har låg potential att bioackumuleras

2022 -06 -01
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Toxicitet

Akuttoxicitet för vattenlevande organismer bedöms utifrån toxicitetstester på 
arter från tre trofinivåer: alg, kräftdjur och fisk (OECD:s testriktlinjer 201, 
202 och 203, eller motsvarande). Data för den känsligaste organismen 
används i bedömningen. 
För kronisk toxicitet (OECD:s testriktlinjer 201, 210 och 211) har en 
kategoriindelning gjorts enligt riktlinjer för europeisk kemikalielagstiftning 
[7,12] och där hänsyn till data för den känsligaste organismen används för 
bedömningen.

Kategoriindelning för kronisk toxicitet

NOEC/EC10 <0,01 mg/L Mycket hög toxicitet

NOEC/EC10 0,01ï<0,1 mg/L Hög toxicitet

NOEC/EC10 0,1ï1 mg/L Måttlig toxicitet

NOEC/EC10 >1 mg/L Låg toxicitet

2022 -06 -01
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Risk

Miljörisken avser toxisk risk för vattenmiljön och baseras på kvoten 
mellan förväntad koncentration av läkemedlet i svenska vattendrag vid 
användning i nuvarande omfattning eller förväntad användning för 
nyregistrerade läkemedel i Europa (PEC, Predicted Environmental
Concentration ), och den koncentration som förväntas vara ofarlig för 
vattenlevande djur och växter (PNEC, Predicted No Effect Concentration ) 
[4,5,11]. [é] Under senare ¬r har riskbedºmningar kunnat genomfºras 
utifrån uppmätta halter i miljön av flera läkemedel [3]. 

Riskindelning

Försumbar om PEC/PNEC Ò0,1

Låg om PEC/PNEC >0,1 ïÒ1

Medelhög om PEC/PNEC >1 ïÒ10

Hög om PEC/PNEC >10

2022 -06 -01
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Salurez (bendroflumetiazid ), Pfizer, hämtad 2022 -05 -20

https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=19610526000019&docType=78&scrollPosition=291
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https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=19610526000019&docType=78&scrollPosition=291
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Á Kunskapsstödet med miljöinformation om läkemedelssubstanser finns fritt 

tillgängligt på Janusinfo på både svenska och engelska.

Á Kunskapsstödet presenterar miljöinformation från de regulatoriska 

myndigheterna och läkemedelsföretagen per läkemedelssubstans. I databasen 

finns också ny information, t.ex. utredningar som jämför olika substanser som 

kan användas för en behandling ïom någon substans är att föredra framför 

någon annan från miljösynpunkt. 

Á För särskilt miljöbelastande substanser finns konkreta förslag på åtgärder 

framtagna i samarbete med expertgrupperna till Region Stockholms 

läkemedelskommitté.

32

Kunskaps stödet Läkemedel och miljö
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Kunskaps stödet Läkemedel och miljö

2022 -06 -01

òI allmªnhet accepterar vi fara- och riskbedömningarna från EMA och LIF, men vi är 

medvetna om studier som visar p¬ brister i tillhandah¬llna uppgifter [4,5,6].ò 

Klassificering - Janusinfo.se

Referenser
4. CanevaL, BonelliM, Papaluca-AmatiM, Vidal JM (2014) Criticalreviewon the environmentalrisk assessment of

medicinal productsfor human usein the centralisedprocedure. RegulToxicolPharmacol68(3):312ς316.

5. Ågerstrand M, RudenC (2010) Evaluationof the accuracyand consistencyof the Swedish environmental

classificationand information system for pharmaceuticals. SciTotal Environ408(11):2327ς2339.

6. OelkersK, FloeterC. The accessibilityof data on environmentalrisk assessment of pharmaceuticals: Is the 

marketing authorisation procedurein conflictwith the international right of access to environmentalinformation? 

EnvironSciEur(2019) 31:58.
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Brister i tillhandahållna uppgifter
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https://www.janusinfo.se/beslutsstod/lakemedelochmiljo/miljo/klassificering.5.691fcf616219e10e9346829.html
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0273230014000038?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0048969710001312?via%3Dihub
https://enveurope.springeropen.com/articles/10.1186/s12302-019-0256-3
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Brister i tillhandahållna uppgifter 
ïCaneva et al. 

òThrough our review of the CHMP List of Questions for 

these 42 products, we have identified that for 83% of 

them (35/42) ERA studies were not satisfactory or were 

missing altogether and thus questions have been asked 

by regulatory agencies in order to address these 

shortcomings. Results have also shown that 75% of the 

questions raised concerned requests for the submission of 

new studies (or study reports) while the remaining 25% 

were requests for clarification on the data submitted or 

justification for method selection in particular if it 

deviated from the guideline. 

Tidpunkt för svar på ERA -
frågor

Under godkännandeproceduren
Efter myndighetens yttrande
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Brister i tillhandahållna uppgifter 
ïÅgerstrand et. al. respektive Oelkers et al.

Á Ågerstrand et. Al. För uträkning av PNEC i Fass: ñFor amoxicillin, only one long-

term data is available but an assessment factor that corresponds to three long -

term values has been used. [é] Estradiol is an extreme example in the sense 

that it was assessed by eight different companies. Five of the risk assessments 

came to the conclusion that not enough environmental toxicity data was 

available to enable a classification. The three remaining assessments lead to 

three different classifications: insignificant, moderate and high risk.ò 

Á Oelkers et al. tar upp att PEC beräknat i ERA vanligtvis inte representerar det 

totala utsläppet för alla produkter med samma API. 

Á Från EMA baseras PEC -värdena på användningen av viss läkemedelsprodukt, inte 

den aktiva substansen enligt CHMP:s riktlinjer för miljöriskbedömningar.
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Á Kunskapsstödet ger underlag för Sveriges läkemedelskommittéer att kunna 

väga in miljöaspekter i sina läkemedelsrekommendationer.

Á En vetenskaplig referensgrupp är knuten till arbetet.

Á Ramström H, Martini S, Borgendahl J, Ågerstrand M, Lärfars G, 

Ovesjö M -L. Pharmaceuticals and Environment: a web -based decision support 

for considering environmental aspects of medicines in use . 

Eur J Clin Pharmacol . Epub 2020 May 09
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Á Från ett miljöperspektiv är det önskvärt att hitta medicinskt jämförbara 

alternativ som är mindre miljöbelastande.

Á Vid förskrivning/användning är det inte tillräckligt att känna till att en aktiv 

substans är miljöbelastande om miljöinformation saknas för alternativen.

Á Bedömningen av huruvida ett byte av en aktiv substans mot någon annan 

innebär fördelar eller nackdelar från miljösynpunkt, är också en utmaning.

38

Utmaningar 
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https://link.springer.com/article/10.1007/s00228-020-02885-1
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