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Under de senaste aren har intresset varit stort for hur lakemedelssubstanser
skulle kunna paverka var miljo. Mycket arbete pagar med att utforska denna
fraga, bland annat i form av samarbetsprojekt mellan myndigheter, universi-
tetsforskare och lakemedelsforetag. Det vi vet idag ar att de mycket laga nivaer
av lakemedelssubstanser som uppmatts i den svenska miljon inte har nagra
omedelbara effekter pa djur och vaxter. Risken for langsiktiga effekter ar
sannolikt ocksa lag, men det finns ett fatal studier dar effekt kunnat pavisas.

Det 6kade intresset for likemedels eventuella miljopaverkan &r
en av anledningarna till introduceringen av den svenska miljo-
klassificeringen av likemedel pa Fass.se. Trycket pa 6kad miljo-
information for lakemedel har ocksd kommit fran hog niva.
I Sverige gav regeringen ar 2002 Lékemedelsverket i uppdrag
att utreda miljopaverkan av likemedel. P4 EU-niva har nyligen
antagits nya riktlinjer for hur miljériskbedomningar skall géras
vid registrering av lakemedel. EU:s nya kemikalielagstiftning
REACH sitter ocksa stort fokus pa kemikaliers miljopaverkan.

Lékemedelsverket konstaterade 2004 i sin fardiga utredning
att EU:s regelverk maste foljas och att det inte var mojligt att
infora svenska siarkrav pa miljéinformation eller miljémérkning
for ldkemedel. Déavarande miljoministern Lena Sommestad
utryckte dock starka onskemal om forbéttrad miljéinformation.
LIF tog darfor 2004 initiativet till att utveckla ett system for
frivillig miljoklassificering av ldkemedelssubstanser.

Modellen for presentation av miljodata utarbetades av LIF i sam-
arbete med Lakemedelsverket, Sveriges Kommuner och Lands-
ting, Apoteket AB samt Stockholms Lans Landsting. Mélet var
att ta fram en modell for att visa miljoinformation pa ett enkelt
satt till savl en intresserad allménhet som professionella aktorer
inom varden.

Miljoinformationen bygger pa data fran lakemedelsforetagen.
IVL Svenska Miljdinstitutet AB agerar som oberoende gran-
skare av alla miljodata. I oktober 2005 publicerades de forsta
miljoklassificeringarna, och arbetet kommer att fortga tills alla
lakemedelsgrupper har gatts igenom, vilket berdknas till slutet
av 2010.



Hur kommer lakemedels-
substanser ut i miljon?

Lakemedelssubstanser kan komma ut i miljén pa olika sitt.
Ett sétt dr via utslidpp vid tillverkning. Ett annat dr genom att
likemedel spolas ned i toaletten eller kastas i soporna. Over-
blivna ldkemedel ska darfor alltid ldmnas in pé apoteket, som
tar hand om dem.

Ett tredje sitt &r att ldkemedelssubstanser eller deras nedbryt-
ningsprodukter kan né ut i miljon via anvéndning. Efter att lake-
medlet konsumerats och sedan utsondrats i urin och avforing,
fors det via avloppet till vattenmiljon. Om vattnet behandlas i
ett reningsverk kan ldkemedlet brytas ned eller fastna i slammet.
I en del fall foljer lakemedlet med via det renade vattnet ut till
den omgivande miljon.

Miljorisk och
miljofara

Med miljofarligheten hos en ldkemedelssubstans menas dess
inneboende egenskaper sasom giftighet, formaga att brytas ned
i naturen och potential att lagras i fett hos t ex fiskar. En ldke-
medelssubstans som anses miljofarlig och ar vildigt potent och
toxisk, behdver ddremot inte alltid vara den som utgdr en stor
miljorisk. Ett exempel pa detta &r att ett cellgift, som dr mycket
giftigt men som bara ges till nagon enstaka patient, kan resultera
i en forsumbar miljorisk. Det ar sjalvklart mycket viktigt att
hantera sddana ldakemedelssubstanser korrekt, men en mindre
potent ldkemedelssubstans som skrivs ut i stora mangder
skulle latt kunna forbises om man bara tar hinsyn till dess
inneboende miljofarlighet.

Just darfor ar det viktigt att kunna skilja pa miljorisk och miljo-
fara och darfor fokuserar ocksa den svenska miljoklassificeringen
av lakemedel pa Fass.se pa just miljorisken.



For att kunna bedéma om en ldkemedelssubstans innebir en
miljorisk sd maste man forst kdnna till den hogsta koncentra-
tionen av lakemedelssubstansen som INTE forvintas ge negativ
effekt pa djur och véxter i miljon. Testerna &r standardiserade
och gors i laboratorier. Eftersom klassificeringen pa Fass.se
ar inriktad pa miljorisk i vatten, finns normalt data for alger,
vattenloppa och fisk.

Dérefter jimfor man den koncentrationen med hur hog koncentra-
tionen forvéntas vara 1 vara svenska vatten.

PEC
Predicted Environmental
Concentration

Forvantad koncentration
lakemedelssubstans i vatten

I
I
Koncentrationen som PNEC
forvantas vara saker for vaxter Predicted No Effect
och djur i vatten Concentration

Om kvoten, ofta kallad PEC/PNEC [uttalas pek ‘pinek] efter de engelska beteckningarna, blir hoégre
dn 1, d v.s man har en hégre forvintad koncentration i vattenmiljon dn vad som férvintas vara séker
fér djur och véixter i vdra vatten, anses Idkemedelssubstansen utgdra en medelhdg eller hdg miljorisk.

Baserat pd ovanstdende kvot finns darfor foljande fraser for
miljorisk i den svenska miljoklassificeringen av lakemedel:

* Anvéndning av likemedlet har bedomts medfora forsumbar
risk for miljopaverkan.
(Kvoten PEC/PNEC mindre 4n 0,1)

* Anvindning av ldkemedlet har bedomts medfora /ldg risk for
miljopéaverkan.
(Kvoten PEC/PNEC mellan 0,1 och 1)

* Anvindning av ldkemedlet har bedomts medfora medelhdg
risk for miljopaverkan.
(Kvoten PEC/PNEC mellan 1 och 10)

* Anvindning av ldkemedlet har bedomts medfora hog risk for
miljopaverkan.
(Kvoten PEC/PNEC storre én 10)



Det finns olika sdtt for naturen
att bryta ned ldkemedelssub-
stanser.

Hur bedoms
miljofaran?

Pa Fass.se kan man utdver miljorisken ocksa fa reda pa om en
lakemedelssubstans dr svar for naturen att bryta ned, eller om
den har forméga att lagras i fett hos vattenlevande djur.

Nedbrytning av lakemedel i miljén

Det finns olika sdtt for naturen att bryta ned lakemedelssub-
stanser. Biologisk nedbrytning sker med hjilp av mikroorga-
nismer i jord och vatten. Icke-biologisk nedbrytning ar ddremot
baserad pa kemiska reaktioner eller reaktioner med solljus.

Likemedelssubstanser klassificeras med avseende pa nedbryt-
ning baserat pa standardiserade laboratorietester. Mer informa-
tion om de bakomliggande testerna finns pa Fass.se for respektive
lakemedel.

I den svenska miljoklassificeringen av ldkemedel finns foljande
fraser for nedbrytning:

e Substansen bryts ner i miljon

e Substansen bryts ner langsamt i miljon

e Substansen ér potentiellt persistent

Bioackumulering av lakemedel i miljon

Starkt fettlosliga likemedelssubstanser kan ha en tendens att
lagras i fett hos djur. Djur som ligger hogt upp i niringskedjan
ar mer utsatta for detta eftersom de kan ha 4tit manga djur som
i sin tur har dtit organismer som fatt i sig lakemedelssubstansen.
Fenomenet kallas for bioackumulering.

Lakemedelssubstanser klassificeras med avseende pa bioacku-
mulering baserat pa standardiserade laboratorietester.

I den svenska miljoklassificeringen av ldkemedel finns foljande
fraser for bioackumulering:

e Substansen har inte potential att lagras i vattenlevande
organismer

e Substansen har potential att lagras i vattenlevande organismer



Substanser som inte bedoms
medfora nagon miljopaverkan

Vissa ldkemedelssubstanser ar undantagna fran miljoklassi-
ficeringen eftersom de av olika skél inte bedoms medfora nagon
miljopaverkan. Detta &r i linje med EU:s riktlinjer for miljorisk-
bedomning av lakemedelssubstanser.

Undantaget géller:

— vitaminer

— elektrolyter

— aminosyror, peptider, proteiner
— kolhydrater

— lipider

— vacciner

— vixtbaserade ldkemedel

I den svenska miljoklassificeringen av ldkemedel finns f6ljande
fras for ldkemedel som innehaller ndgon av foregdende sub-

stanser (XX):

e Anvindning av XX bedoms inte medfora nagon miljopaverkan.




Hur hittar jag till miljo-
klassificeringen pa FASS.se?
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. LAS MER

1. Gadin pd www.fass.se

2. Under Idnken "Miljdinformation>>" kan man hitta alla ldkemedel som miljo-
klassificerats. Det gar att vdlja att lista alfabetiskt pa produktnamn, alfabetiskt
pd féretag eller pd ATC-kod (terapigrupp).
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3. Man kan ocksd pa vanligt sctt soka upp texten for ett Idkemedel. Klicka pa M:et
som visar att ldkemedlet dr miljoklassificerat. Da hamnar man direkt under av-
snittet "Miliopaverkan’.
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Miljarisk: &nvandning av matopralol har bedamts modfoa
forsumbar rsk fise miljopdverkan.
Hedbrytring: Substansan bryts ner lngsamt i miljon,
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PEC ¥ ©
PHEC (Predicted o Effect Concentration)

PEC/PNEC = 1,6/58,3 = 0,03, dvs PEC/PNEC <0,1 vilkat gar
att metopralol fdrsetts med texten "Anyandring av
lakemediat har beddmts medfora farsumbar risk far
miljapSverkan” under rubriken Miljarisk.

PEC basaras pd fafjands data:
BEC (g} = (a* 1072 (100-R))( 365 PV D 100)

PEC (Mg/L) = 1,57 10°%* A(100-R)
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Lakamadnksnﬂsnk S (LSAR) via LIF nch r&hd-ra alla
produkter som innehfor samma aktiva substans inklse
enantiomerer och salter,

R{%)= i som haror pd till glam,
avdunstning, hydrolys eller bionedbrytning, Konstanten B =

4. Det gar ocksa att scrolla ned till avsnittet "Miljopdverkan” Hdr ser man forst
klassificeringen av Miljérisk men ocksd Nedbrytning och Bioackumulering.
For den som dr intresserad av resultaten frdn de tester som klassificeringen
baseras pd finns ocksd en Detaljerad miljéinformation. Det dr bara att klicka
sig fram!




Pa www.fass.se/miljo kan du
Idsa mer om miljoklassifice-
ringen.

Mer information!

. www.fass.se/miljo eller www.fass.se/environment (Engelska)
. LIFs hemsida, www.lif.se

. Environmental classification of pharmaceuticals in

www.fass.se — guidance for pharmaceutical companies,
2007 (Foretagens guide for miljoklassificering av lake-
medelssubstanser pd Fass.se, finns pd www.fass.se/miljo)

. Miljopaverkan fran ldkemedel samt kosmetiska och

hygieniska produkter (Lédkemedelsverkets utredning
fran 2004, www.lakemedelsverket.se)






LIF, branschorganisationen for de forskande Idkemedelsfore-

tagen, tog 2004 initiativet till att utveckla ett system for fri-

villig miljoklassificering av ldkemedelssubstanser. Modellen

utarbetades av LIF i samarbete med Lakemedelsverket, Sveriges

Kommuner och Landsting, Apoteket AB samt Stockholms Léns Lands-

ting. | oktober 2005 publicerades de forsta miljoklassificeringarna pa

Fass.se, och arbetet kommer att fortga tills alla ldkemedelsgrupper

har gatts igenom, vilket berdknas till slutet av 2010. IVL Svenska Miljo-
institutet AB agerar som oberoende granskare av alla miljédata.
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