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Remissen En férdndrad abortlag (SOU 2025:10) S2025/00219

Lakemedelsverket vill Iamna féljande synpunkter utifran sitt uppdrag som tillstands-
och tillsynsmyndighet fér I1akemedel och 6ppenvardsapotek.

Beténkandet innehaller lagforslag, bedémningar och forslag till vidare utredningar
som berér Lakemedelsverkets verksamhet i de delar som berér fragor kring
medicinsk abort.

Sammanfattning

- Lakemedelsverket stéder utredningens foérslag att abortlakemedel i férsta
hand bér delas ut pa vardinrattning.

- Lakemedelsverket stdder utredningens forslag att det alltid ska finnas en
lakare i bakgrunden vid medicinsk abort.

- Lakemedelsverket noterar att om bestdmmelsen i 4 § HSLF-FS 2017:74 ska
upphavas, andras eller om andra féreskrifter ska utfardas, behover detta
utredas pa sedvanligt satt inom ramen for ett foreskriftsarbete.

- Lakemedelsverket delar utredningens oro att manga apotek saknar
forutsattningar att lamna ut abortlakemedel i saddan enskildhet att sekretessen
bevaras.

- Lakemedelsverket accepterar uppdraget att tillsammans med IVO och E-
halsomyndigheten félja receptférskrivningen av abortlakemedel.

- Lakemedelsverket accepterar uppdraget att tillsammans med Socialstyrelsen
utreda om barnmorskor ska fa férordna lakemedel som anvéands vid abort.

Ldkemedelsverkets yttrande

Medicinsk abort innebér att tva olika lakemedel ges efter varandra och en
overgripande komplicerande faktor &r att varden under manga ar utvecklat en
grundmurad praxis, som innebar att bada lakemedlen anvénds off label, det vill sdga
pa ett annat satt &n vad lakemedlens produktinformation anger. Lakemedel ett
(mifepriston) ges i en lagre dos (1 tablett a 200 mg) &n den dos som anges i
produktinformationen (3 tabletter a 200 mg) medan den idag marknadsférda
forpackningen innehaller tre tabletter. Vidare anvands lakemedel tva (misoprostol) i
form av tabletter Cytotec, som har en helt annan indikation, dosering och
administrationssatt i sin produktinformation jamfért med nar Cytotec anvands som
abortlakemedel.

Att forskriva lakemedel off label ar tillatet for lakare och sker pa forskrivande lakares
ansvar. Forskrivningen ska grundas pa dokumenterad vetenskap och beprévad
erfarenhet. Ldkemedelsverkets uppfattning ar att godkanda behandlingsalternativ ska
vara férstahandsval. Lakemedelsverket kan dock inte bortse fran att anvandning som
avviker fran godkand produktinformation ar nédvandig i vissa fall. | sddana
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situationer ger inte Lakemedelsverket rekommendationer eftersom en évergripande
nytta-riskvardering saknas. | stallet kan den kunskap som finns tiliganglig i form av
kliniska studier och externa experters samlade kliniska erfarenhet beskrivas.

Utredningen gér bedémningen att i nulaget bér lakemedel som anvands vid abort
forskrivas restriktivt och i stallet som regel dven fortsatt delas ut pa vardinrattningen.
Pa grund av komplexiteten med utbredd off label anvandning av abortlakemedel,
stéder Lakemedelsverket utredningens bedémning och anser att patienter aven
fortsattningsvis i huvudsak bor fa tillgang till Iakemedel fér abort vid en vardinrattning.

Lakemedelsverket instdmmer ocksa i forslaget att det alltid ska finnas en lakare i
bakgrunden vid medicinsk abort pa grund av den omfattande férskrivningen off label
samt for att finnas tillganglig vid komplikationer eller om den aborts6kande har en
bakomliggande sjukdom.

Utredningen féreslar andringar i abortlagen (1974:595) och att Lakemedelsverket da,
som en konsekvens, behdver se 6ver 4 § i Lakemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS
2017:74) om begréansningar av férordnande och utlamnande av vissa lakemedel som
reglerar férordnande och utldmnande av mifepriston. Ldkemedelsverket instammer i
utredningens forslag att 4 § HSLF-FS 2017:74 behdver ses 6ver om de féreslagna
andringarna i abortlagen genomférs. Som namnts ovan ar den vanligaste
behandlingen vid medicinsk abort idag att patienten ordineras en tablett mifepriston a
200mg, medan det idag marknadsférda godkénda lakemedlet med mifepriston har
forpackningar om tre tabletter a 200mg. Lakemedelsverket bedémer att det inte ar
acceptabelt att kvinnan som séker abort far tva tabletter dver nar hon képt sin
forpackning. Det kan darfor behdvas nagon form av restriktion kopplad till
férordnande och utldmnande av mifepriston. Om bestdmmelsen i 4 § HSLF-FS
2017:74 ska upphavas, andras eller om andra féreskrifter ska utfardas behdver detta
utredas pa sedvanligt satt inom ramen for ett foreskriftsarbete.

Det finns ingen legal restriktion fér att skriva ut misoprostol pa recept. Men i
nuvarande praxis anvands Cytotec extensivt och ar off label och kommer i stor
forpackning (60 och 100 st) och bedéms darfér olampligt att forskriva pa recept.
Lakemedelsverket anser att vid férskrivning av misoprostol bér det lakemedel med
misoprostol som har avbrytande av graviditet som indikation férskrivas. Aven den
produkten anvénds off label, da den ar avsedd fér peroral anvandning medan varden
rekommenderar vaginal anvandning, eftersom effektiviteten da blir hdgre.

Lakemedelsverket delar ocksa utredningens oro att manga apotek idag saknar
férutsattningar for att ldamna ut Iakemedlet f6r abort direkt till den abortsdékande i
enskildhet sa att sekretessen bevaras.

Utredningen ger vidare forslag pa att Lakemedelsverket ska fa i uppdrag att folja
forskrivningen av lakemedel fér abort om sadan forskrivning blir tillaten. Uppdraget
foreslas utforas i dialog med E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen och Inspektionen
for vard och omsorg. Om Lakemedelsverket i samverkan med andra myndigheter
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ska folja upp sadan foérskrivning, &r det viktigt att relevanta uppgifter finns att tiliga
samt att det, ifall det finns bestammelser om sekretess fér uppgifterna hos en
myndighet, dven finns sekretessbrytande bestammelser i den man det behovs for att
sadan uppfoéljning ska kunna ske. Lakemedelsverket uppfattar att uppdraget syftar till
att avgéra om vissa forskrivningsmonster skulle kunna bli foremal for tillsynsinsats.
Vilka férskrivningsménster som kan uppfattas som anledning till tillsyn behéver
preciseras.

Lakemedelsverket stéder utredningens forslag att Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket ska fa i uppdrag av Regeringen att utreda om barnmorskor ska fa
férordna lakemedel som anvands vid abort. | detta sammanhang &r det relevant att
beakta hur nuvarande off label anvandning bér hanteras, vilken typ av utbildning och
praktik som skulle behdvas samt hur en eventuell behérighet ska kunna kontrolleras.
For att, sasom forslaget antyder, barnmorskor ska kunna sjalvstandigt hantera en
medicinsk abort, behéver fragan om vilka lakemedel utéver abortlakemedel (till
exempel lakemedel mot illamaende, smartstillande lakemedel) som skulle kunna inga
I en utvidgad ratt att férordna lakemedel belysas.

Detta yttrande har beslutats av stallféretrddande generaldirektéren Joakim
Brandberg efter féredragning av Viveca Odlind, legitimerad lékare, MD, Senior
Expert. | den slutliga handlaggningen har aven direktér My Mogren deltagit liksom
Therese Isgren, Lovisa Wallenberg, Mariann Rinse, Maria Jafner och Karl-Mikael
Kalkner.

Pa Lakemedelsverkets vagnar
Joakim Brandberg

Viveca Odlind

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat
(Notering: Om beslutet hanteras med skriftlig underskrift ska denna mening tas bort)

Kopia till: registrator, Ann Lindberg, Viveca Odlind, My Moberg
(Notering: Se till att registrator, beslutande, féredragande och évriga berérda far en kopia av det yttrande. Om
det &r manga personer kan informationen utldamnas hér. Viktigt att registrator far kopia fér diarieféring)

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN Mallversion:2021/10
Besdksadress/Visiting address: Dag Hammarskjélds vag 42, Uppsala
Telefon/Phone: +46 (0) 18 17 46 00 Fax: +46 (0) 18 54 85 66

Internet: http://www.lakemedelsverket.se, E-mail: mailto:registrator@lakemedelsverket.se 3 (3)



http://www.lakemedelsverket.se/
mailto:registrator@lakemedelsverket.se

