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Forord

Apotek och dvriga forsdljningsstéllen som séljer ldkemedel har lagreglerad skyldighet att
lamna uppgifter om sin forsdljning till E-hdlsomyndigheten. Hos E-hdlsomyndigheten
finns darmed uppgifter om all lakemedelsforséljning 1 Sverige. E-hdlsomyndigheten
ansvarar for att, baserat pa detta underlag, kvalitetssikra, forvalta, framstélla och
tillhandahdlla nationell 1akemedelsstatistik.

Sedan 2024 publicerar E-hédlsomyndigheten statistik over sdlda miangder
lakemedelssubstanser med mdjlig miljopaverkan som 6ppna data pé sin webbplats.
Statistiken anvédnds for olika syften av anvidndare inom regioner, myndigheter och inom
forskningen. Denna rapport fordjupar analysen och sitter den publicerade statistiken i ett
sammanhang, allt i syfte att gora statistiken mer begriplig och tillginglig for fler. For ett
antal utvalda substanser redovisas anvindningsomride, forsiljning under perioden
2000-2024 samt vilken kidnd mojlig miljopaverkan substansen har.

Rapporten dr framtagen av utredarna Maria Lidén, Victoria Throfast och Lisa Ericson.

Beslut om den hér rapporten har fattats av avdelningschef Thomas Pettersson Westerberg.
Utredare Maria Lidén har varit foredragande. I den slutliga handlaggningen har
enhetschef Cecilia Enstrom Ost deltagit.
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Sammanfattning

Sedan 2024 publicerar E-hdlsomyndigheten statistik over sdlda mangder
lakemedelssubstanser med mdjlig miljopaverkan for 6ver 1600 olika substanser som
oppna data pa sin webbplats.*

Likemedelssubstanser nar miljon vid tillverkning, anvindning och via avfall som uppstér
efter anvindning och kassation av likemedel. De kan vara svéra att bryta ner eller ta bort
i reningsverk, och kan darfor spridas i miljon dir de kan orsaka skada redan vid laga
koncentrationer. Vissa substanser blir kvar i miljon under lang tid.>

For flertalet 1akemedelssubstanser dr kunskapen om vilka risker de medfor 1 miljon
bristfallig, sdrskilt for substanser i dldre 1dkemedel. Miljoriskbedomningar vid ansdkan
om godkédnnande av nya ldkemedel kan inte ticka in alla miljomaéssiga effekter som de
ingdende substanserna kan ha pa kort och lang sikt.

I Sverige &r lagstiftningen pa miljdomradet samlad i miljobalken (1998:808). I praktiken
ar det andra regelverk som styr lakemedelsomradet, s& miljobalkens principer far inte
alltid fullt genomslag. Viktiga regleringar for ladkemedel 1 miljon dr den nationellt
utvecklade listan for sérskilda fororenande dmnen (SFA), Avloppsdirektivet samt
Europeiska kommissionens forslag till uppdaterat Priodmnesdirektiv. Denna rapport
fokuserar pa substanser i dessa regleringar som siljs pa den svenska marknaden.®

Miljohinsyn ingar i dagsldget inte 1 nytta/riskbeddmningen nér humanldkemedel
godkénns for forsiljning. Miljoaspekter beaktas inte heller vid utredning om ett
humanlidkemedel kan vara receptfritt eller inte.

Analysen inleds med en dversikt over de tio mest sdlda lakemedelssubstanserna i Sverige
under 2024. De flesta av dessa #r inte utpekade som sérskilt miljobelastande enligt SFA,
forslag till Priodmnesdirektiv eller Avloppsdirektivet. Dérefter analyseras forséljning av
likemedelssubstanser som ingér i SFA, forslag till Prioimnesdirektiv eller
Avloppsdirektivet.

Azitromycin, ciprofloxacin, erytromycin och klaritromycin tillhdr gruppen antibiotika.
Dessa substanser bryts ned ldngsamt 1 miljon och dr mycket giftiga for vattenlevande
organismer. Substanserna har patraffats i renat avloppsvatten 1 Sverige, vilket kan bidra
till antibiotikaresistens. I Sverige dr arbetet mot antibiotikaresistens hdgt prioriterat.

L E-halsomyndigheten, Miljostatistik
2 Lakemedelsverket, Miljopaverkan fran lakemedel; Lakemedelsverket, Lakemedelsboken

3 HVMFS 2019:25; EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV (EU) 2024/3019; COM/2022/540 final
(version tillgdnglig sommaren 2025)
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Sverige har, i likhet med andra nordiska lédnder, lag antibiotikaanvéndning och lag
forekomst av resistens i ett internationellt perspektiv. Samtidigt dkar allvarligare
resistensformer dver tid dven i Sverige.*

Citalopram och venlafaxin ingar i gruppen antidepressiva ldkemedel. Lakemedelsrester i
renat avloppsvatten kan paverka maendet hos fiskar och andra vattenlevande organismer
sa att de blir mindre stresskénsliga och far ett mer riskfyllt beteende.

Konshormoner som dstrogenerna estradiol och etinylestradiol ingar i ofta anvdnda
likemedel och preventivmedel. Amnena bryts ner langsamt i miljén och kan orsaka stord
konsutveckling och fortplantningsforméga hos fiskar, grodor och andra vattenlevande
djur. De samlas létt upp i vattenlevande organismer over tid, vilket okar risken for
langvarig paverkan pa ekosystem. Hormonbehandling med lédkemedel som appliceras pa
huden riskerar dven att paverka barn, djur och andra vuxna som kommer i nira kontakt
med den behandlade individen eller likemedelsavfallet.

Diklofenak och ibuprofen tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID) och anvéinds mot smérta och inflammationer. Egenvardsforséljning av geler
utgjorde 67 procent av den totala forsiljningen av diklofenak under 2024. Lakemedel
som appliceras pd huden sprids i stor utstrickning till miljon via avloppet fran dusch och
tvitt. Diklofenak &r svér att hantera 1 reningsverk, den dr mycket giftig i miljon och bryts
ned langsamt. Lékares ordination saknas ofta for receptfria egenvardsldkemedel, 4ven for
miljobelastande substanser som diklofenak. Ibuprofen ar ocksa giftigt for vattenlevande
organismer, men inte alls i samma utstrackning som diklofenak.

Imidakloprid ingér i1 djurldkemedel mot olika typer av parasiter och klassas som ett
insektsgift. Spridning av substansen i miljon kan ha skadliga effekter pa bin och andra
insekter.

Avloppsdirektivet som trddde i kraft den 1 januari 2025 har krav pa 14ngtgdende rening
vid avloppsreningsverk, vilket ska finansieras av ett producentansvar for lakemedels- och
kosmetikaproducenter. Flera foretag har stimt Europaparlamentet och Europeiska
unionens rad och krévt att allt som ror ett utdkat produktansvar ska strykas ur
Avloppsdirektivet.® Utfallet av stimningarna, hur producentansvaret ska tillimpas och
hur avgifter for 1dkemedel ska utformas ar inte faststéllt ndr denna rapport skrivs.

EU:s ldkemedelslagstiftning genomgér for nérvarande en 6versyn. Enligt nuvarande
forslag kan det krévas att foretag som vill sldppa ut ldkemedel pd marknaden gor

4 Folkhalsomyndigheten och SVA (2025) Swedres-Svarm 2024
5 EUR-Lex t.ex. C/2025/2672 - C/2025/2687; Svenska dagbladet, 2025-07-21
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miljoriskbeddmningar och vidtar riskreducerande atgarder. Enligt forslaget
rekommenderas dven att intensifiera arbetet mot antibiotikaresistens.®

De viktigaste slutsatserna fran rapporten:

o For flertalet ldkemedelssubstanser ar kunskapen om deras
effekter i miljon bristfillig.

e Azitromycin, ciprofloxacin, erytromycin och klaritromycin ar
antibiotika. I miljon kan dessa bidra till utveckling av
antibiotikaresistenta bakterier.

e Citalopram och venlafaxin ingar i antidepressiva ldkemedel. I
miljon kan substanserna ge fiskar ett mer riskfyllt beteende.

e Hormonerna estradiol och etinylestradiol kan i miljon orsaka
stord konsutveckling och fortplantningsforméga hos
vattenlevande djur. Ldkemedel som appliceras pd huden kan
dven paverka minniskor och djur som kommer 1 nédra kontakt
med den behandlade individen eller ldkemedelsavfallet.

e Under 2024 var 67 procent av forsédljningen av diklofenak
egenvardsforsiljning av geler. Substansen sprids till miljon via
avloppet frdn dusch och tvitt. Diklofenak &r svar att hantera i
reningsverk, giftig i miljon och bryts ned langsamt.

e Imidakloprid ingér i djurlikemedel mot olika typer av parasiter
och klassas som ett insektsgift. I miljon pdverkas bin och andra
insekter pa ett negativt satt.

6 Europeiska radet och Europeiska unionens rad, Lakemedelspaketet: nya EU-regler om lakemedel; Pharmazeutische
zeitung 2024-04-10
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Inledning

Apotek och dvriga forsdljningsstéllen som séljer ldkemedel har lagreglerad skyldighet att
lamna uppgifter om sin forsdljning till E-hdlsomyndigheten. Hos E-hdlsomyndigheten
finns ddrmed uppgifter om all lakemedelsforsiljning i Sverige. E-hdlsomyndigheten
ansvarar for att, baserat pa detta underlag, kvalitetssékra, forvalta, framstélla och
tillhandahélla nationell 1akemedelsstatistik.

Sedan 2024 publicerar E-hdlsomyndigheten statistik dver sdlda mangder
lakemedelssubstanser med mdjlig miljopaverkan som 6ppna data pa sin webbplats,
omfattande dver 1600 olika substanser.’ Statistiken finns tillginglig for nedladdning i
statistikdatabasen.® Statistiken fyller viktiga behov hos manga anvindare inom regioner,
myndigheter och inom forskningen och efterfragan bedoms vara stor under en lang tid
framover.

Denna rapport fordjupar analysen och sétter den publicerade statistiken i ett
sammanhang, allt i syfte att gora statistiken mer begriplig och tillginglig for fler. For ett
antal utvalda substanser redovisas anvindningsomrade, forsiljning under perioden 2000—
2024 samt vilken kdnd mgjlig miljépaverkan substansen har.

1.1 Uppdragets omfattning

Den hir rapporten fokuserar pa de substanser som ingér i den nationellt utvecklade listan
for sdrskilda fororenande dmnen (SFA), listas i Avloppsdirektivet och/eller ingar i det
forslag till Priodmnesdirektiv som foreldg sommaren 2025.° Se Bilaga 1 Redovisade
substanser samt avsnitt 2 nedan. I E-hdlsomyndighetens statistikdatabas redovisas dessa
substanser dven 1 separata tabeller med uppgift om geografisk region, forsédljningssitt och
forsdljningsstille.

7 E-hdlsomyndigheten, Miljostatistik
8 E-halsomyndighetens statistikdatabas

9 HVMFS 2019:25; EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV (EU) 2024/3019; COM/2022/540 final
(version sommaren 2025)
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2 Bakgrund

2.1 Lakemedel i miljon

Sdkra och effektiva ldkemedel ar viktiga for ménniskors och djurs hélsa. Alla ldkemedel
framstills for att forebygga, lindra eller bota sjukdomar. De aktiva substanserna i
lakemedel maste vara bestdndiga och inte brytas ner innan de ska anvéndas eller innan de
natt rétt del av kroppen och kunnat ge den effekt som avsetts med
lakemedelsbehandlingen. Det tar olika lang tid for ldkemedel att brytas ned och ldmna
kroppen. De ingdende substanserna 1 ett ldkemedel kan vara svara att bryta ner eller ta
bort i reningsverk och vissa substanser kan bli kvar i miljon under lang tid, dér de kan
paverka djur och véxter pa ett negativt sétt. Likemedelssubstanser som spridits 1 miljon
kan, redan vid laga koncentrationer, vara giftiga och paverka andra organismer pa samma
eller liknande sétt som hos de manniskor och djur som likemedlen varit avsedda for, se
Figur 1.

Figur 1. Abborrar och andra vattenlevande djur och vaxter kan paverkas av
lakemedelssubstanser som sprids i vatten.
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Substanserna kan dven ge andra effekter 4n de som likemedlen &r tédnkta att ge.
Exempelvis kan utslépp av olika typer av antibiotika leda till utveckling och spridning av
antibiotikaresistenta bakterier.'® En forenklad beskrivning av spridning av
lakemedelssubstanser 1 miljon ges i Figur 2. Likemedelssubstanser kan nd miljon vid
tillverkning, vid anvéndning och via det avfall som uppstar efter anvéindning samt vid
kassation av ldkemedel.
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Figur 2. Férenklad bild 6ver vagar for spridning av lakemedelssubstanser i miljon.

10 |_akemedelsverket, Miljopaverkan fran lakemedel; Lakemedelsverket, Lakemedelsboken

10 (62)



Effektiv och séker hantering av avfall och avloppsvatten ér centralt for att minimera
spridning av likemedelssubstanser till miljon. Overblivna likemedel ska alltid limnas in
pa apotek, da skickas de till destruktion genom forbréanning. Restavfall i hushallssoporna
som inte sorterats ut som kompost eller till materialatervinning gar i Sverige vanligen till
forbrinning med energiutvinning i ett virmeverk.!!

Avloppsvatten maste tas om hand och renas innan det kan slappas ut. Detta sker
vanligtvis vid ett avloppsreningsverk. Lakemedelsrester kan vara svara att rena vid
avloppsreningsverk, och manga substanser foljer med i det utgdende vattnet i en hogre
grad &n vad som &ar Onskvirt. For att uppnaé tillracklig rening av likemedelssubstanser
krivs ytterligare tekniker som kan anvindas efter befintliga reningssteg.'2

Substanser i ldkemedel som ges till djur hamnar ofta direkt i mark och vatten dir djuren
rort sig, istdllet for 1 avfall som kan forbrinnas eller 1 avlopp som kan renas. Det innebir
att fOr att minimera spridning av likemedelssubstanser till miljon fran djurs likemedel
behover den méngd ldkemedel som ges till djuren minimeras, samt att de substanser som
ges maste vara s skonsamma for miljon som mojligt men dnda ge den medicinska effekt
som djuret behover.

2.2 Information om lakemedelssubstansers miljopaverkan

I statistiken 6ver sédlda méngder ldkemedelssubstanser med mojlig miljopaverkan som
redovisas pd E-hdlsomyndighetens webbplats for dren 2000-2024 ingar mer dn 1600
olika likemedelssubstanser.'® For de flesta dr kunskapen om vilka risker de medfor i
miljon bristféllig.

Nir foretag ansoker om godkédnnande av nya likemedel pa den europeiska marknaden,
maste de limna in en miljériskbedémning.’* En miljoriskbedémning kan dock inte ticka
in alla miljomaéssiga effekter som de ingdende substanserna kan ha pé kort och lang sikt.
For dldre ldkemedel, som sattes pa marknaden innan kraven p& miljoriskbedomning kom,
ar kunskapen om miljorisker ofta begransad.

Oppen information pé svenska om likemedelssubstansers miljépaverkan finns bland
annat p webbplatserna som beskrivs nedan.

11 Naturvardsverket, Avfallsbehandling i Sverige

12 Naturvardsverket, Avloppsvattnets miljopaverkan
13 E-halsomyndighetens statistikdatabas

141 akemedelsverket, Miljohansyn i lagstiftning
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2.2.1 FASS

P& Fass.se kan foretag, om de vill, publicera miljdinformation for sina produkter under
avsnittet miljodata. Informationen grundar sig ofta pd de tester som utforts for
miljoriskbeddmning infor registrering av nya produkter. Informationen finns publicerad
per likemedelsprodukt, inte samlad for varje aktiv substans. Informationen kan se olika
ut for samma aktiva substanser i olika produkter, eftersom informationen kommer fran
olika tester och olika foretag.’®

2.2.2 Havs- och vattenmyndigheten

Havs- och vattenmyndigheten arbetar for att skapa en hallbar forvaltning av hav, sjoar
och vattendrag vilket &ven innebir att 16sa olika problem i vattenmiljon. Det finns
information om likemedel i vattenmiljon pa myndighetens webbplats.® Havs- och
vattenmyndigheten ansvarar for den nationellt utvecklade listan for SFA (se avsnitt 2.3
nedan).

2.2.3 Janusinfo

Pa Janusinfo.se publiceras kommersiellt obunden ldkemedelsinformation. I databasen
”Liakemedel och miljo” finns miljdinformation samlad per aktiv substans.
Kunskapsstodet utgar fran miljoinformation fran europeiska likemedelsmyndighetens
(EMAs) utredningsrapporter med riskbeddmningar utifran ett europeiskt perspektiv,
miljoinformation pé Fass.se med riskbedomningar som utgar fran total forsiljning av en
aktiv substans i Sverige ett visst ar samt miljoriskbedomningar for vissa substanser
utifran halter som uppmaitts i miljon 1 Sverige och effektstudier utifran ett
miljperspektiv.t’

2.2.4 Kloka listan

Webbplatsen Kloka listan ger information om ldkemedel som rekommenderas for
behandling av vanliga sjukdomar. Rekommendationerna 4r grundade pa vetenskaplig
dokumentation avseende effekt och sékerhet, farmaceutisk andaméalsenlighet,
kostnadseffektivitet och miljoaspekter. Nar ldkemedel har jamforbar medicinsk effekt och

15 Fass, Miljoinformation i Fass
16 Havs- och vattenmyndigheten, Lakemedel
17 Region Stockholm, Janusinfo, Lakemedel och miljo
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sdkerhet far kostnad och miljobedomning betydelse for vad som rekommenderas. Har
finns dven dvergripande information om likemedels miljoeffekter.®

2.2.5 Lakemedelsboken

Lakemedelsboken ger producentobunden information om likemedelsbehandling vid olika
sjukdomstillstand. Likemedelsboken innehéller ockséd generella kapitel som tar upp mer
overgripande aspekter pd ladkemedelsanvdndning, bland annat ett kapitel om likemedels
miljopaverkan.!®

2.2.6 Lakemedelsfakta

Hos Lakemedelsverket finns en soktjdnst som innehaller information om alla godkénda
och registrerade likemedel och substanser for ménniskor och djur i Sverige. Det gar att

soka bade efter ett visst likemedel eller efter en viss substans.?°

2.2.7 Naturvardsverket

Naturvardsverket ansvarar for att svensk och europeisk miljolagstiftning tillimpas pa ett
andamalsenligt och korrekt sitt, till exempel att avloppsreningsverken anvénder bésta
mojliga teknik. Naturvardsverket ansvarar dven for att folja tillstandet i miljon, bland
annat genom att méta forekomst och halter av olika miljéféroreningar déribland
lakemedelssubstanser. Det finns information om likemedel i miljon pa Naturvardsverkets
webbplats.?!

2.3 Lagstiftning och andra regleringar

I Sverige ir lagstiftningen pa miljdomradet samlad i miljobalken (1998:808).22 Allménna
hénsynsregler finns i 2 kap. miljobalken. Flera av dessa hdnsynsregler dr internationellt
etablerade och har gjorts réttsligt bindande 1 Sverige genom miljobalken. Foljande kan
sirskilt lyftas for miljoeffekter avseende likemedel:?®

18 Region Stockholm, Kloka listan

19 |akemedelsverket, Lakemedelshoken

20 | gkemedelsverket, Stk lakemedelsfakta

21 Naturvardsverket, Lakemedel i miljon

2 Miljobalk (1998:808)

23 Naturvardsverket, Hansynsreglerna — 2 kap. miljobalken
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2 § Kunskapskravet: Kunskap ska forega handling da kunskap ar en grundlaggande
forutsattning for allt miljoskyddsarbete. Vilka krav som kan stéllas skiljer sig at med
hinsyn till verksamhetens art och omfattning.

3 § Forsiktighetsprincipen (eng. precautionary principle): Nar sdker kunskap saknas
ska forsiktighetsprincipen tillimpas for att forebygga mdjliga skador och
oldgenheter. Principen dr internationellt vedertagen och aterfinns i flera
internationella konventioner.

4 § Produktvalsregeln: Produkter som kan befaras medfora miljorisker ska ersittas
med produkter som kan antas vara mindre farliga.

8 § Ansvaret for skadad miljo: Bestimmelsen ger uttryck for principen att
fororenaren betalar (eng. polluter pays principle). Nar miljon skadas dr det
fororenaren som betalar de atgirder som kréivs for att atgérda skadan.

Allménna hansynsregler i 2 kap. miljobalken géller i teorin for alla verksamheter. 1
praktiken ar det dock andra regelverk som styr ldkemedelsomradet, vilket gor att
t24 finns

flera exempel pd hur ldkemedelslagstiftningen avviker fran miljobalkens hénsynsregler:

miljobalkens principer inte alltid far fullt genomslag. Enligt Lakemedelsverke

e Miljoriskbedomning (ERA, environmental risk assessment) kréavs vid
godkannande av nya lakemedel. F6r humanlakemedel paverkar
miljoriskbeddmningen inte beslutet om godkannande. For djurldkemedel kan
miljorisk leda till avslag.

e Tillverkningstillstand enligt lakemedelslagen ar fristaende fran miljotillstand
enligt miljobalken.

e Producentansvar for lakemedelsavfall regleras i sarskild férordning?®, inte direkt i
miljobalken.

Etappmalet Lakemedel i miljon i det svenska miljomalssystemet syftar till att minimera
ladkemedelsrester i miljon. Regleringar och andra dtgérder som minimerar de negativa
miljoeffekterna fran lakemedel ska finnas pa plats i Sverige, i EU och/eller internationellt
senast 2030.2°

Négra regleringar som stddjer etappmalet om Lakemedel 1 miljon dr den nationellt
utvecklade listan for SFA, Avloppsdirektivet samt Europeiska kommissionens forslag till

24 |_akemedelsverket, Miljohansyn i lagstiftning
% Fgrordning (2009:1031) om producentansvar for lakemedel
% Sveriges miljomal, Lakemedel i miljén
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uppdaterat Priodimnesdirektiv. De ldkemedelssubstanser som omfattas av dessa
regleringar och som finns pa den svenska marknaden redovisas i denna rapport.

I SFA ingar imnen som finns i bevakningslistan for ytvatten eller som Sverige beddmer
sléapps ut 1 sadana mingder att de skulle kunna férhindra att mélen kring ekologisk status
inte uppfylls, alltsé hur vl ytvattnet fungerar som ekosystem jamfort med ett naturligt,
opéverkat tillstdind.?” Fem av dessa &mnen ingar som aktiva substanser i likemedel som
sdljs 1 Sverige.

Avloppsdirektivet tradde 1 kraft den 1 januari 2025. Arbetet med att inforliva
bestammelserna i svensk ratt pagar och ska vara klart senast den 31 juli 2027. Direktivet
ingar som en del 1 EU:s handlingsplan for nollférorening av luft, vatten och mark och har
obligatoriska krav pa langtgéende rening av kvéive och mikroféroreningar vid
avloppsreningsverk. Reningen av mikrofororeningar ska finansieras av ett
producentansvar for likemedels- och kosmetikaproducenter. I direktivet anges att utslépp
fran avloppsreningsverk av ett antal substanser ska méitas. De substanser som ér listade
som kategori 1 avser &mnen som mycket litt kan behandlas 1 avloppsreningsverk. Dessa
substanser bryts ner biologiskt eller kemiskt i reningsprocessen och utgdr inte langre
nagon risk ndr vattnet sldpps ut. De substanser som ér listade som kategori 2 avser &mnen
som litt kan bortskaffas.?® Dessa &mnen avskiljs fran avloppsvattnet och samlas upp i
slammet eller filtreras ut med hjélp av avancerad teknik som membranfiltrering eller
aktivt kol. Amnet méste hanteras vidare — ofta som farligt avfall eller genom sirskild
slamhantering.

Ett antal lakemedelssubstanser listas 1 Europeiska kommissionens forslag till uppdaterat
Prioimnesdirektiv.?® Forslaget syftar till att uppdatera EU:s vattenlagstiftning genom att
revidera listorna dver prioriterade &mnen som utgor risker for vattenmiljon. Det omfattar
nya och befintliga fororeningar — inklusive flera likemedelssubstanser — och faststéller
skérpta miljokvalitetsnormer for yt- och grundvatten i syfte att stirka skyddet for
minniskors hilsa och ekosystem. Andringar kan tillkomma i direktivet, vilket innebér att
vissa d&mnen kan utgd och andra kan tillkomma.

2.4 Miljopremie

E-hélsomyndigheten, Tandvards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) och
Lakemedelsverket har, pd uppdrag av regeringen, tagit fram forslag pa en

2T HVMFS 2019:25
28 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV (EU) 2024/3019
29 COM/2022/540 final (version tillganglig sommaren 2025)
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forsoksverksamhet med en miljopremie inom likemedelsforménssystemet. Miljopremien
ar tankt att fungera sé att lakemedelsforetag frivilligt kan ansdka om premien och om
lakemedlet uppfyller de faststdllda miljokriterierna far foretaget en extra erséttning per
sald forpackning. Syftet dr att skapa incitament for miljomassigt hallbar
lakemedelsproduktion. Forsoksverksamheten omfattar tre ladkemedelsgrupper: antibiotika,
konshormoner samt icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID).%

2.5 Farmaceutsortiment

Likemedelsverket har pa regeringens uppdrag utrett inférande av en ny kategori
lakemedel 1 Sverige, ett farmaceutsortiment. Detta avser receptfria ldkemedel som endast
far séljas efter rddgivning fran farmaceut. Enligt Likemedelsverkets forslag ska ett
lakemedel kunna klassas som farmaceutsortiment utifran tre kriterier rorande
patientsiikerhet, folk- och djurhilsa respektive miljo.3

Miljohénsyn ingér 1 dagsldget inte i1 nytta/riskbeddmningen ndr humanldkemedel
godkénns for forséljning. Miljoaspekter beaktas inte heller vid utredning om ett
humanlédkemedel kan vara receptfritt eller inte. Inférande av ett farmaceutsortiment dér
farmaceuten ger information och rddgivning innan ett eventuellt kop skulle underlétta for
apotekskunder att gora informerade val med avseende pé kriterierna ovan.

3 Metod

Rapporten bygger pé statistik som har tagits fram baserat pa de forséljningsuppgifter som
apotek och ovriga forsédljningsstéllen som séljer ldkemedel ldmnar till E-hdlsomyndig-
heten. Forséljningsuppgifterna kombineras med uppgifter om ingéende substanser i de
aktuella lakemedelsprodukterna fran det nationella produkt- och artikelregistret
(VARA)*, och fran detta kan mingder av olika likemedelssubstanser bersiknas. Metoden
beskrivs vidare 1 Bilaga 3 Metodbeskrivning f6r den framtagna statistiken.

30 |_akemedelsverket (2022); E-halsomyndigheten (2022) Forsoksverksamhet for en miljépremie; Tandvards- och
lakemedelsformansverket (2022); Lakemedelsverket, Foreslar krav for att minska miljorisker vid
lakemedelstillverkning

31 |akemedelsverket (2024)
32 E-halsomyndigheten, VARA — Produkt- och artikelregister
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4 Resultat

For att ge en dvergripande bild redovisas de tio mest sélda aktiva ldkemedelssubstanserna
under 2024 i avsnitt 4.1.

I avsnitt 4.2 presenteras i alfabetisk ordning de aktiva lidkemedelssubstanser som salts i
Sverige sedan 2000 som dr huvudfokus for denna rapport. Dessa dr inkluderade i SFA, i
forslag till Priodmnesdirektivet och/eller 1 Avloppsvattendirektivet.

4.1 Mest salda aktiva lakemedelssubstanserna i Sverige
2024

Salda mangder for de tio mest sdlda aktiva ladkemedelssubstanserna 2024 visas 1 Tabell 1
samt Figur 3. Av dessa tio ingér ibuprofen i forslaget till Priodmnesdirektivet, se vidare
avsnitt 4.2.9. Ovriga #r inte inkluderade i vare sig listan for SFA, Prioimnesdirektivet
eller Avloppsvattendirektivet.

Tabell 1. Tio mest salda aktiva lakemedelssubstanserna 2024, ton

Substans CAS-nr Sald mangd 2024, ton
paracetamol 103-90-2 649
metforminhydroklorid 1115-70-4 204
cefuroximnatrium 56238-63-2 184
ibuprofen 15687-27-1, 57469-82-6, 57469-76-8, 141
(bassubstans) 79261-49-7, 527688-20-6

acetylsalicylsyra 50-78-2 81
johexol 66108-95-0 58
propylenglykol 57-55-6 40
mesalazin 89-57-6 38
gabapentin 60142-96-3 36
naproxen 22204-53-1 25

Nedan beskrivs vad dessa substanser anvands for.

Paracetamol har varit den mest silda aktiva ldkemedelssubstansen varje ar sedan 2009.
Under 2024 saldes 649 ton paracetamol. Paracetamol dr ett smértstillande och
febernedsittande ldkemedel som dven tilldts séljas pd annat stélle &n apotek.

3 FASS
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Metforminhydroklorid anvinds framst for att behandla diabetes typ 2 och var under 2024
den nist mest sdlda aktiva ldkemedelssubstansen, totalt 204 ton. Forséljningen har dkat
varje ar sedan 2000.

Cefuroximnatrium ar ett antibiotikum som anvénds for behandling av olika typer av
infektioner och den mest salda aktiva likemedelssubstansen till och med 2008. Under
2000-2005 saldes 1 150—1 190 ton érligen. Forséljningen minskade sedan kraftigt till och
med 2014 for att sedan stabiliseras pa ungefar 180 ton arligen. Under 2024 saldes 184 ton
cefuroximnatrium.

Acetylsalicylsyra, johexol, propylenglykol, mesalazin, gabapentin och naproxen hade en
forsdljning pd under 100 ton vardera under 2024.

Acetylsalicylsyra anvidnds mot olika typer av sméirta men har dven en febernedséttande
effekt. Det ingar i likemedel som dven tillats siljas pd annat stélle an apotek. Dessutom
anvinds substansen som blodfortunnande medel genom att minska risken for
blodproppsbildning. Dessa tva olika anvindningsomraden behandlas med olika styrkor av
substansen.

Johexol &r en substans som ingar i kontrastmedel som anvénds vid
rontgenundersokningar. Det ges innan en undersdkning for att géra rontgenbilden
tydligare.

Propylenglykol ér en fuktighetsbevarande substans med en viss antimikrobiell effekt.
Den anvinds i olika typer av produkter, exempelvis krdmer, for att behandla torr hud.

Substansen mesalazin anvénds for behandling av inflammatorisk tarmsjukdom,
exempelvis ulcerds colit. Den anvinds bade som behandling vid skov men &dven som
forebyggande behandling. Likemedel med substansen minskar inflammationen i tarmen
och smirtsamma symtom.

Gabapentin anvédnds for behandling av epilepsi men dven for att behandla perifer
neuropatisk smarta, som &r en ldngvarig sméarta som orsakas av nervskador.

Substansen naproxen har en inflammationsdimpande, smaértstillande och
febernedsdttande effekt och anvénds vid olika typer av smarttillstdnd och inflammation.
Naproxen anvinds dven vid akuta fall av migrén.
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4.2 Lakemedelssubstanser inkluderade i listan for Sarskilda
fororenande amnen, Prioamnesdirektivet eller
Avloppsdirektivet

Har presenteras i alfabetisk ordning aktiva likemedelssubstanser som sélts i Sverige
sedan 2000 som ir inkluderade i listan for SFA, i forslag till Priodimnesdirektivet
och/eller i Avloppsvattendirektivet. For varje aktiv ldkemedelssubstans redovisas typ av
substans, vad den anvénds for, forsdljning per forsiljningssétt och beredningsform samt
de viktigaste kéinda miljoeffekterna nar den sprids till miljon.

4.2.1 Azitromycin

Azitromycin dr ett antibiotikum som tillhor gruppen makrolider (proteinsynteshdmmare).
Det anvinds for att behandla olika bakteriella infektioner, exempelvis lunginflammation,
oroninflammation, hudinfektioner samt vissa sexuellt dverforbara sjukdomar.3*

Under 2024 saldes 144 kg av substansen, se Figur 4. Sedan 2000 har forséljningen 6kat
med 318 procent. Under 2024 utgjordes 89 procent av forsdljningen av forskrivna orala
lakemedel 1 fast form.

Azitromycin bryts ned langsamt i miljon och substansen dr mycket giftig for
vattenlevande organismer. Den ansamlas i1 begrdnsad omfattning 1 kroppen eller i levande
organismer over tid. Substansen har pétraffats i svenska avloppsreningsverk i
koncentrationer som kan bidra till antibiotikaresistens.®® Azitromycin kan samverka med
andra makrolidantibiotika i miljon, vilket kan forstdrka dess negativa effekter.
Azitromycin har tidigare 6vervakats inom ramen for EU:s vattenlagstiftning och ingar i
forslag till uppdaterat Priodimnesdirektiv.

34 FASS
35 Region Stockholm, Janusinfo, Lakemedel och miljé
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Figur 4. Sald mdngd azitromycin 2000-2024 per beredningsform och forsaljningssatt.

4.2.2 Ciprofloxacin

Ciprofloxacin &r ett bredspektrumantibiotikum inom gruppen kinoloner som anvéands vid
bland annat urinvégsinfektioner, luftvigsinfektioner och mag-tarminfektioner.
Bredspektrumantibiotika ska anvdndas med forsiktighet pa grund av risk for resistens och
biverkningar.>®

Under 2024 saldes 2 268 kg av substansen, se Figur 5. Sedan 2000 har forsdljningen okat
med 32 procent. 80 procent av forséljningen 2024 utgjordes av forskrivna orala
lakemedel 1 fast form.

36 FASS; Lakemedelsverket, Lakemedelsboken, Antibiotikaresistens, ABR; Lakemedelsvarlden 2023-05-15, Vlj bort
antibiotika med manga biverkningar
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Figur 5 Sald mangd ciprofloxacin 2000-2024 per beredningsform och forsaljningssatt.

Ciprofloxacin bryts ner ldngsamt i miljon och har mycket hog kronisk toxicitet, sérskilt
for vattenlevande organismer. Den ansamlas 1 begransad omfattning i kroppen eller i
levande organismer over tid. Ciprofloxacin forekommer 1 svenska avloppsreningsverk 1
halter som innebér risk for utveckling av resistenta bakterier. Substansen har dven hittats i
renat avloppsvatten.37

Ciprofloxacin har 6vervakats inom ramen for EU:s vattenlagstiftning och ingér i den
nationellt utvecklade listan for SFA.

37 Region Stockholm, Janusinfo, Lakemedel och miljo
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4.2.3 Citalopram

Citalopram ar ett antidepressivt ldkemedel som tillhoér gruppen selektiva
serotonindterupptagshdammare (SSRI). Citalopram anvénds framst for behandling av
depression men #dven for behandling av paniksyndrom och tvangssyndrom.>®

Under 2024 saldes 706 kg av substansen, se Figur 6. Sedan 2000 har forsédljningen
minskat med 42 procent. Av forsédljningen 2024 var 80 procent forskrivna orala likemedel
Citalopram
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Figur 6. Sald mangd citalopram 2000-2024 per beredningsform och forsaljningssatt.

Det kan inte uteslutas att citalopram ar persistent, alltsa bryts ner véldigt langsamt och
stannar kvar ldnge 1 miljon, da data saknas. Citalopram &r mycket giftigt, sarskilt for
vattenlevande organismer. Den ansamlas 1 begransad omfattning i kroppen eller i levande
organismer over tid. Citalopram har uppmiitts i renat avloppsvatten och ytvatten 1

38 FASS; Region Stockholm, Kloka listan
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Sverige. I fiskar som vistats i renat avloppsvatten har man uppmatt halter av citalopram
motsvarande terapeutiska nivaer hos ménniska.3 Fiskar som exponeras for SSRI-
substanser kan bli mindre stresskénsliga, vilket leder till ett mer riskfyllt beteende.
Forekomst av substansen ska métas vid avloppsreningsverk enligt
Avloppsvattendirektivet.

4.2 .4 Diklofenak

Diklofenak tillhor gruppen NSAID med smértstillande och antiinflammatoriska
egenskaper. Diklofenak anvénds for att behandla olika typer av sméirta och

inflammationer.*°

Vissa ldkemedel innehallande diklofenak kréver recept eller rekvisition for att {4 séljas.
Det finns dven receptfria ldkemedel med diklofenak i form av gel som siljs som
egenvérdsldkemedel pa apotek och via andra forsdljningsstillen som livsmedelsbutiker
och kiosker.

Under 2024 saldes 2 003 kg av substansen, se Figur 7. Sedan 2000 har forséljningen
minskat med 28 procent. Egenvardsforséljning av diklofenak blev tillaten 2005 och dkade
sedan fram till 2016 fOr att sedan ligga pé en stabil nivd. Under 2024 utgjordes 67 procent
av forséljningen av egenvardsforsiljning.

Diklofenak bryts ned langsamt i miljon och &r mycket giftigt for vattenlevande
organismer. Den ansamlas i begridnsad omfattning i kroppen eller i levande organismer
over tid. Substansen &r svar att rena i avloppsreningsverk vilket medfor att den finns kvar
i utgdende vatten i sa hog grad att den kan ha paverkan pa miljon.*! Substansen ingér i
SFA samt i forslag till uppdaterat Prioimnesdirektiv. Férekomst av diklofenak ska miitas
pa utgaende vatten vid avloppsreningsverk enligt Avloppsvattendirektivet.

39 Region Stockholm, Janusinfo, Lakemedel och miljo
40 FASS
41 Region Stockholm, Janusinfo, Lakemedel och miljo
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Figur 7 Sald mangd diklofenak 2000-2024 per beredningsform och forsaljningssatt.

Ett ladkemedel som tas oralt bryts delvis ner i kroppen. En substans som smorjs pa huden
bryts ddremot inte ner i kroppen i samma utstrickning. Storre méngd sprids oférédndrad
till miljon, ofta via avloppet nér individen duschar eller tvittar textilier som varit 1 direkt
kontakt med gel innehallande diklofenak. De geler med diklofenak som séljs receptfritt
for egenvérd har inte samma biverkningsprofil som orala beredningar som exempelvis
tabletter, men de kan medfora allvarliga problem i miljon pé det sitt som beskrivs ovan.
Eftersom en ldkares ordination ofta saknas for receptfria egenvardsldkemedel gar det inte
att vara saker pa att all konsumtion av geler med diklofenak &r medicinskt motiverad.
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4.2.5 Erytromycin

Erytromycin dr ett bredspektrumantibiotikum som tillhér makrolidgruppen
(proteinsynteshammare) och anvinds for att behandla olika bakteriella infektioner.
Erytromycin kan anvindas for behandling av infektioner i luftvdgar, hud, 6ron, 6gon,
mage och tarm samt vissa sexuellt dverforbara infektioner.*? Erytromycin interagerar med
flera andra preparat vilket dr viktigt att ta hdnsyn till vid behandling.

Under 2024 saldes 213 kg av substansen, se Figur 8. Sedan 2000 har forsédljningen
minskat med 89 procent. Av forsdljningen 2024 var 62 procent forskrivna orala lidkemedel

i flytande eller halvfast form.
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Figur 8 Sald mangd erytromycin 2000-2024 per beredningsform och férsaljningssatt.
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26 (62)



Erytromycin dr potentiellt persistent, vilket innebér att den bryts ner langsamt 1 miljon.
Den dr mycket giftig, sdrskilt for vattenlevande organismer. Den ansamlas i begriansad
omfattning i kroppen eller i levande organismer 6ver tid. Substansen har patraffats i renat
avloppsvatten och avloppsslam i Sverige. Aven laga koncentrationer av antibiotika i
miljon kan bidra till utvecklingen av antibiotikaresistens och darfor bor sé lite som
mojligt spridas till miljon. Erytromycin har tidigare 6vervakats inom ramen for EU:s
vattenlagstiftning.*® Substansen ingar i forslag till uppdaterat Prioimnesdirektiv.

4.2.6 Estradiol

Estradiol &r ett naturligt forekommande dstrogen. Substansen anvénds framst vid
hormonell substitutionsbehandling (HRT) for att lindra klimakteriebesvér. Det anvénds
dven bland annat for att forebygga benskdrhet hos postmenopausala kvinnor.*

Under 2024 saldes 75 kg av substansen, se Figur 9. Sedan 2000 har forsiljningen minskat
med 51 procent. Under 2024 utgjordes 46 procent av forsdljningen av plaster, gel eller
spray, dér spray dominerar. Andelen likemedel som appliceras via huden har 6kat varje ar
sedan 2019.

Estradiol bryts ner ldngsamt i miljon och har mycket hog kronisk toxicitet, vilket innebar
att det ar mycket giftigt vid langvarig exponering. Den ansamlas i begridnsad omfattning i
kroppen eller i levande organismer dver tid. Nér estradiol sprids i miljon finns risk for
stord konsutveckling och fortplantningsformaga hos fiskar, grodor och andra
vattenlevande djur.*®

43 Region Stockholm, Janusinfo, Lakemedel och miljo
4“4 FASS
4 Region Stockholm, Janusinfo, Lakemedel och miljo
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Figur 9 Sald mangd estradiol 2000-2024 per beredningsform och forsaljningssatt.

Ett lakemedel som intas oralt bryts delvis ner i kroppen. En substans i ett 1ikemedel som
appliceras pa huden bryts ddremot inte ner i kroppen i samma omfattning, utan sprids till
stor del oforandrad till miljon, ofta via avloppet nir individen duschat eller tvittat sina
klader. Beredningsformer som appliceras pa huden med estradiol har en hogre risk for
miljopaverkan dn orala ldkemedel med estradiol. Hormonbehandling via huden riskerar
dven att paverka barn, djur och andra vuxna individer som kommer i nidra kontakt med
den behandlade individen eller med avfall som anvinda plaster (Figur 10).4°

Substansen ingar i SFA samt i forslag till uppdaterat Prioimnesdirektiv.

46 Dagens Nyheter 2024-11-29
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Figur 10. Husdjur kan paverkas av hormonlakemedel som appliceras pa manniskors hud.

4.2.7 Etinylestradiol

Etinylestradiol ar ett syntetiskt strogen som anvénds i ménga kombinerade hormonella
preventivmedel, sdsom p-piller, p-pléster och vaginalringar. Férutom preventivmedel
anvinds etinylestradiol dven i olika likemedel.*’

Under 2024 saldes 3 kg av substansen, se Figur 11. Sedan 2000 har forséljningen minskat
med 45 procent. Under 2024 var 86 procent av forséljningen orala ldkemedel sadlda mot
forskrivning och 11 procent av forsiljningen var vaginala likemedel sadlda mot
forskrivning.

4TFASS
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Figur 11 Sald mangd etinylestradiol 2000-2024 per beredningsform och forsaljningssatt.

Etinylestradiol ar svar for kroppen att bryta ner och en stor del av den substans som intas
lamnar kroppen oférdandrad och hamnar i avloppet. Substansen bryts ner langsamt 1
miljon, vilket gor att den kan finnas kvar lange. Nir etinylestradiol sprids i miljon kan det
finnas risk for att den orsakar stord konsutveckling och fortplantningsformaga hos fiskar,
grodor och andra vattenlevande djur. Den har hég kronisk toxicitet och ansamlas latt i
vattenlevande organismer over tid, vilket okar risken for 1dngvarig paverkan pa
ekosystem. Berdknade halter 1 svenska vattendrag har visat halter av etinylestradiol som 1
vissa fall ar tillrdckligt hdga for att kunna paverka fortplantning och kdnsutveckling hos
fisk.*® Substansen ingar i SFA samt i forslag till uppdaterat Priodmnesdirektiv.
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4.2.8 Hydroklortiazid

Hydroklortiazid ar ett diuretikum (vitskedrivande likemedel) som tillhér gruppen
tiaziddiuretika. Det anvinds framst for att behandla hogt blodtryck (hypertoni) och 6dem
som ar vitskeansamling 1 kroppen och kan uppsté vid hjértsvikt, njursjukdom eller
leversjukdom. Hydroklortiazid anvénds ofta i kombination med andra
blodtryckssinkande likemedel.*°

Under 2024 saldes 2 406 kg av substansen, se Figur 12. Mellan 2000 och 2024 har
forsdljningen 0kat med 61 procent, men trenden ir neddtgdende sedan 2011. Néstan all
forsiljning utgdrs av orala lidkemedel som forskrivs pa recept.
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Figur 12 Sald mangd hydroklortiazid 2000-2024 per beredningsform och forsaljningssatt.
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Hydroklortiazid bryts ner langsamt i miljon. Den ansamlas i1 begransad omfattning 1
kroppen eller i levande organismer dver tid och har 1ag kronisk toxicitet, vilket innebér att
den har begrinsad paverkan pa vattenlevande organismer. Hydroklortiazid har uppmaitts 1
vattenmiljon i Region Stockholm.>® Férekomst av substansen ska mitas vid
avloppsreningsverk enligt Avloppsvattendirektivet.

4.2.9 Ibuprofen

Ibuprofen ar febernedséttande, antiinflammatorisk och smartstillande och tillhor gruppen
NSAID. Ibuprofen anvinds vid huvudvérk, mensvirk, tandvérk, muskel- och ledvirk,
ryggbesvir, feber vid forkylning samt vid inflammatoriska tillstind som artros och

reumatism.®!

Under 2024 saldes 141 207 kg av substansen, se Figur 13. Sedan 2000 har forsdljningen
okat med 235 procent. Huvuddelen av all ibuprofen séljs som egenvérdslakemedel.
Under 2024 var 61 procent av forsédljningen egenvard pé apotek, och 30 procent var
egenvard pa annat stille dn apotek.

%0 Region Stockholm, Janusinfo, Lakemedel och miljé
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Figur 13 Sald mangd ibuprofen 2000-2024 per beredningsform och férsaljningssatt.

Ibuprofen bryts ner 1 miljon och har lag potential att ackumuleras 1 vattenlevande
organismer. Ibuprofen dr giftigt for vattenlevande organismer som alger och fiskar och
har patraffats 1 ytvatten, renat avloppsvatten och fisk i Sverige. Halterna i fisk har dock
varit 1aga.>?

52 Region Stockholm, Janusinfo, Lakemedel och miljé
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Ibuprofen dr med pa EU:s bevakningslista Gver substanser vars halter i grundvatten
bedomts viktiga att bevaka i medlemslédnderna av miljoskél. Substansen ingér i forslag till
uppdaterat Priodimnesdirektiv.

4.2.10 Imidakloprid

Imidakloprid dr en substans tillhdrande gruppen neonikotinoider. Imidakloprid
forekommer 1 likemedel till djur och har effekt mot olika typer av parasiter sdsom loppor,
16ss och féstingar. Likemedel innehéllande substansen siljs mot recept och rekvisition
samt receptfritt som egenvardsldkemedel. Tidigare gavs ldkemedlet endast som spot-on
16sning, men sedan 2013 séljs dven halsband vilket blivit den vanligaste

beredningsformen.>?

Under 2024 saldes 128 kg av substansen, se Figur 14. Sedan 2000 har forsiljningen okat
med 3125 procent. Under 2024 var 97 procent av forsédljningen egenvardsldkemedel.
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Figur 14 Sald mangd imidakloprid 2000-2024 per beredningsform och forsaljningssatt.

Imidakloprid klassas som ett insektsgift och har visat sig mycket skadligt for bin och
andra insekter. Till foljd av detta har det forbjudits av EU-kommissionen f6r anvindning
som vixtskyddsmedel utomhus.> For annan anvindning ir det dock fortfarande tillatet.
Vid anvédndning sprids imidakloprid till miljon dér det behandlade djuret ror sig.
Forbittrad rening 1 avloppsreningsverk dr darfor inte en 16sning for att hindra spridning

5 KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1643; KEMI, Neonikotinoider
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av imidakloprid 1 miljon. Nér substansen sprids 1 miljon paverkas insekter som lever pa
land och i vatten pa ett negativt sétt.

En studie fran University of Sussex har nyligen visat att dven faglar paverkas av
imidakloprid d& de anvénder djurpéls for att bygga sina bon. Studien fann att nér dgg
kontaktexponeras for insektsgift som imidakloprid i boet kan det leda till 6kad dodlighet
bland figelungarna (Figur 15).%

Figur 15. Bldmesens dgg kan paverkas av imidakloprid fran djurpals.

Imidakloprid ingar i SFA som Havs- och vattenmyndigheten tagit fram.

5 Tassin de Montaigu, C et al. (2025)

36 (62)



4.2.11 Irbesartan

Irbesartan dr en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) som anvinds framst for att
behandla hogt blodtryck hos vuxna, och for att skydda njurfunktionen hos patienter med
typ 2-diabetes och samtidig hogt blodtryck. Det kan dven minska risken for hjért-
kirlkomplikationer hos dessa patienter.>®

Under 2024 saldes 1 175 kg av substansen, se Figur 16. Sedan 2000 har forsdljningen
okat med 63 procent, dock har forsidljningen minskat varje ar sedan 2009. I stort sett all
forsdljning sker mot forskrivning av orala ldkemedel i fast form.
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Figur 16 Sald mangd irbesartan 2000-2024 per beredningsform och forsaljningssatt.
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Irbesartan bryts ned langsamt i miljon och ansamlas i hog utstrackning upp i kroppen
eller i levande organismer 6ver tid. Irbesartan har 1ag kronisk toxicitet. Det har pétraffats
1 renat avloppsvatten och ytvatten och kan finnas i koncentrationer som utgér en
miljorisk.>’

Forekomst av substansen ska métas vid avloppsreningsverk enligt
Avloppsvattendirektivet.

4.2.12 Kandesartan

Kandesartan &r en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) som anvénds for att behandla
hogt blodtryck (hypertoni) och hjartsvikt. Kandesartan anvénds bade som monoterapi och
1 kombination med andra blodtryckssédnkande ldkemedel. Det ar sdrskilt anvéndbart for

patienter som inte tolererar blodtryckssinkande likemedel av typen ACE-himmare.*

Under 2024 saldes 2 060 kg av substansen, se Figur 17. Sedan 2000 har forsdljningen
okat med 3100 procent. I stort sett all forsdljning sker mot forskrivning av orala
lakemedel i fast form.

57 Region Stockholm, Janusinfo, Lakemedel och miljo
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Figur 17 Sald mangd kandesartan 2000-2024 per beredningsform och forsaljningssatt.

Kandesartan &r persistent, vilket innebér att det bryts ner mycket langsamt i miljon. Det
har méttlig kronisk toxicitet, sérskilt for vattenlevande organismer. Den ansamlas 1
begrinsad omfattning i kroppen eller i levande organismer 6ver tid.>®

Forekomst av substansen ska métas vid avloppsreningsverk enligt
Avloppsvattendirektivet.

%9 Region Stockholm, Janusinfo, Lakemedel och miljé
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4.2.13 Karbamazepin

Karbamazepin ir ett antiepileptikum. Likemedlet anvédnds for att behandla olika varianter
av epilepsi men dven vid trigeminusneuralgi — som &r en form av svar ansiktssmérta —
samt vid alkoholabstinens for att forebygga kramper.®°

Under 2024 saldes 3 784 kg av substansen, se Figur 18. Sedan 2000 har férséljningen
minskat med 52 procent. Under 2024 var 97 procent av forsiljningen forskrivning av

orala lakemedel 1 fast form.
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Figur 18 Sald mangd karbamazepin 2000-2024 per beredningsform och forsaljningssatt.
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Karbamazepin dr persistent, vilket betyder att den bryts ner mycket langsamt 1 miljon.
Den dr dven mycket giftig for vattenlevande organismer. Den ansamlas i begransad
omfattning i kroppen eller i levande organismer 6ver tid. Substansen har patraffats i renat
avloppsvatten, ytvatten och dricksvatten i Sverige.5!

Forekomst av substansen ska métas vid avloppsreningsverk enligt
Avloppsvattendirektivet. Den ingar dven i forslag till uppdaterat Priodmnesdirektiv.

4.2.14 Klaritromycin

Klaritromycin &r ett antibiotikum som tillhér gruppen makrolider
(proteinsynteshammare). Klaritromycin anvénds for att behandla olika bakteriella
infektioner, sdsom luftvdgsinfektioner, bihdleinflammation, halsfluss, hud- och
mjukdelsinfektioner. Substansen anvénds dven i kombination med andra ldkemedel vid

behandling av infektion med Helicobacter pylori vid magsar.%?

Under 2024 saldes 245 kg av substansen, se Figur 19. Sedan 2000 har forséljningen okat
med 38 procent. Av forsdljningen 2024 var 91 procent forskrivna orala likemedel i fast
form.

61 Region Stockholm, Janusinfo, Lakemedel och miljé
62 FASS; Lakemedelsverket, Lakemedelshoken, Helicobacter pyroli-infektion
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Figur 19 Sald mangd klaritromycin 2000-2024 per beredningsform och forsaljningssatt.

Klaritromycin bryts ner mycket 1dngsamt i miljon. Den dr mycket giftig for vattenlevande
organismer men ansamlas i begrdnsad omfattning 1 kroppen eller i levande organismer
over tid. Klaritromycin har patriffats i renat avloppsvatten i Sverige. Aven liga
koncentrationer av antibiotika i miljon kan bidra till utvecklingen av

antibiotikaresistens.®?

Klaritromycin finns med pd EU:s lista 0ver substanser vars halter 1 grundvatten bedomts
viktiga att bevaka. Forekomst av substansen ska métas vid avloppsreningsverk enligt
Avloppsvattendirektivet. Den ingér dven i forslag till uppdaterat Priodmnesdirektiv.

83 Region Stockholm, Janusinfo, Lakemedel och miljé
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4.2.15 Metoprolol

Metoprolol dr en betablockerare som anvénds for att behandla flera olika hjért-
kérlsjukdomar sasom hogt blodtryck, kdrlkramp, hjartsvikt, arytmier samt som
forebyggande behandling efter hjartinfarkt. Metoprolol kan dven anvéndas for att
forebygga migriin och behandla hjirtklappning.®*

Under 2024 saldes 10 985 kg av substansen, se Figur 20. Sedan 2000 har forséljningen
okat med 60 procent. Av forsdljningen 2024 var 99 procent forskrivna orala likemedel 1

fast form.
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Figur 20 Sald mangd metoprolol 2000-2024 per beredningsform och férsaljningssatt.
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Metoprolol bryts ner langsamt i miljon. Metoprolol har méttlig akut toxicitet, sarskilt for
vattenlevande organismer. Den ansamlas i begransad omfattning i kroppen eller i levande
organismer over tid. Substansen har patriffats i avloppsvatten, ytvatten och dricksvatten i
Sverige.® Forekomst av metoprolol ska métas vid avloppsreningsverk enligt
Avloppsvattendirektivet.

4.2.16 Venlafaxin

Venlafaxin dr ett antidepressivt ldkemedel som tillhdr gruppen serotonin- och
noradrenalinaterupptagshdmmare (SNRI). Venlafaxin anvinds framst for att behandla

depression, generaliserat angestsyndrom (GAD), social fobi och panikangest hos vuxna.®®

Under 2024 saldes 4 013 kg av substansen, se Figur 21. Sedan 2000 har forsdljningen
okat med 261 procent. Av forséljningen 2024 var 99 procent forskrivna orala lakemedel 1
fast form.

85 Region Stockholm, Janusinfo, Lakemedel och miljé
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Figur 21 Sald mangd venlafaxin 2000-2024 per beredningsform och férsaljningssatt.

Venlafaxin bryts ner ldngsamt i miljon och har hog akut toxicitet, sarskilt for
vattenlevande organismer. Den ansamlas i1 begransad omfattning 1 kroppen eller i levande
organismer over tid. Substansen har pétréftfats i renat avloppsvatten, ytvatten och fisk i
Sverige och kan paverka beteende och reproduktion hos vattenlevande organismer.5’
Venlafaxin dvervakas inom ramen for EU:s vattenlagstiftning och forekomst av

substansen ska métas vid avloppsreningsverk enligt Avloppsvattendirektivet.

67 Region Stockholm, Janusinfo, Lakemedel och miljo
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5 Slutsatser

Allménna hénsynsregler i 2 kap. miljobalken géller i teorin for alla verksamheter. I
praktiken dr det dock andra regelverk som styr ladkemedelsomradet, vilket gor att
miljébalkens principer inte alltid far fullt genomslag.®® Kunskapen om miljépaverkan ir
bristfillig for de allra flesta aktiva ldkemedelssubstanser, vilket gor att
forsiktighetsprincipen bor tilldimpas i manga fall. Nér det 4r mojligt bor 1akemedel med
kdnda miljorisker ersittas med likemedel som kan antas vara mindre skadliga f6r miljon.

Diklofenak, estradiol, ibuprofen och imidakloprid siljs receptfritt som
egenvardslikemedel. Vid beslut om ett ldkemedel kan séljas utan recept beaktas i dag
miljoaspekter for djurldkemedel men inte for humanlédkemedel.

Sedan mars 2023 finns en gemensam branschdverenskommelse inom apoteksbranschen
om obligatorisk rddgivning vid forsdljning av receptfri diklofenak for att kunder ska fa
information om nir och hur diklofenak ska anvéndas och vilken paverkan substansen har
pa naturen.® I denna rapport framgér dock att branschdverenskommelsen inte haft ndgon
ndrmare inverkan pa forséljningen av receptfri diklofenak under 2023 eller 2024 (se Figur
7). Marknadsforing frén likemedelsproducenter kan ge vilseledande information om
egenvardsbehandling och exempelvis har reklam for diklofenak fallts av
informationsgranskningsnimnden, IGN.™

Inférande av ett farmaceutsortiment for egenvardsldkemedel, som Likemedelsverket
foreslar’t, kan vara ett sitt att hjélpa apotekskunderna att géra informerade val,
exempelvis utifran vilka egenvérdslikemedel som har kénda miljorisker. Vid forskrivning
av likemedel via recept eller rekvisition kan till exempel Kloka listan’? vara ett
hjélpmedel for att gora bra val ur miljosynpunkt med bibehéllen eftekt for patienten.

Antibiotika ska anvindas rationellt — bara nir det behdvs och pa ritt sitt.”® I Sverige ér
arbetet mot antibiotikaresistens hogt prioriterat, vilket &ven syns i den svenska strategin
mot antimikrobiell resistens 2026-2035.7* Folkhilsomyndigheten och Jordbruksverket har
ett gemensamt uppdrag fran regeringen att leda en nationell samverkansfunktion i arbetet
mot antibiotikaresistens, ddr ett flertal myndigheter (déribland E-hidlsomyndigheten) och

6 |_akemedelsverket, Miljohansyn i lagstiftning

69 Dagens medicin 2023-02-28

70 |akemedelsvéarlden 2025-06-30; Dagens medicin 2025-07-24

"1 Lakemedelsverket (2024)

2 Region Stockholm, Kloka listan

73 Lakemedelsverket, Lakemedelsboken, Antibiotikaresistens, ABR

74 Socialdepartementet (2025): Sveriges strategi mot antimikrobiell resistens 20262035
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organisationer samarbetar.” Sverige har, i likhet med andra nordiska lander, 1ag
antibiotikaanvdndning och 1ag forekomst av resistens i ett internationellt perspektiv.
Samtidigt kar allvarligare resistensformer sakta men stadigt 6ver tid, dven i Sverige.’®

Antidepressiva ldkemedelssubstanser av typen SSRI/SNRI som citalopram och
venlafaxin dkar nivén av signalsubstanser i hjarnan, vilket paverkar maendet hos
individen som tar ldkemedlet. De ldkemedelsrester som finns kvar i renat avloppsvatten
kan pa samma sitt paverka maendet hos fiskar och andra vattenlevande organismer sa att
de blir mindre stresskdnsliga, vilket kan leda till ett mer riskfyllt beteende och 6kad fara
for att till exempel bli uppétna av rovfiskar.

Socialstyrelsen har pd regeringens uppdrag tagit fram nationella riktlinjer for
klimakteriebesvir.”’ I riktlinjerna ingdr rekommendationer om behandling med
hormonlidkemedel sdsom Ostrogenerna estradiol och etinylestradiol. De nationella
riktlinjerna kommer bidra till att fler kvinnor med klimakteriebesvir far den vard de
behover, men kommer sannolikt ocksa leda till 6kad anvéndning av estradiol och
etinylestradiol.

Miljobalkens princip om att fororenaren betalar de dtgarder som krédvs for att dtgidrda en
miljoskada tilldmpas i dag inte fullt ut inom lakemedelsomradet. Avloppsdirektivet som
trddde 1 kraft den 1 januari 2025 har obligatoriska krav pa langtgdende rening av
mikrofororeningar vid avloppsreningsverk. Denna rening ska enligt direktivet finansieras
av ett producentansvar for likemedels- och kosmetikaproducenter. Avloppsdirektivet
medfor alltsd att principen om att fororenaren betalar tillimpas dven for likemedel. Flera
lakemedelsforetag och kosmetikaforetag har staimt Europaparlamentet och Europeiska
unionens rad och kréiver att allt som ror ett utokat produktansvar ska strykas ur
Avloppsdirektivets artikel 9.”® Utfallet av stimningarna, hur producentansvaret enligt
Avloppsdirektivets ska tillimpas och hur avgifter kopplade till lakemedel ska utformas ar
inte faststillt ndr denna rapport skrivs.

EU:s ldkemedelslagstiftning genomgér for ndrvarande en 6versyn som syftar till att
tillgodose patienternas behov pé ett battre sétt, uppratthalla EU:s konkurrenskraft och
stodja innovation. Det dr den fOrsta storre 6versynen av EU:s ldkemedelslagstiftning
sedan 2004. Enligt de nya regler som foreslas kan det krévas att foretag som vill sldppa ut
lakemedel pa marknaden gor miljoriskbeddmningar och vidtar riskreducerande dtgérder.

5 Folkhalsomyndigheten, Nationella samverkansfunktionen mot antibiotikaresistens
76 Folkhalsomyndigheten och SVA (2025) Swedres-Svarm 2024

7 Socialstyrelsen, Nationella riktlinjer 2025: Klimakteriebesvar

8 EUR-Lex t.ex. C/2025/2672 - C/2025/2687; Svenska dagbladet, 2025-07-21
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Paketet innehdller 4ven en rekommendation att intensifiera arbetet mot
antibiotikaresistens. "

Likemedel utvecklas for att ge effekt. En effekt som ér positiv for den behandlade
individen, och anledningen till att likemedlet finns, kan bli en negativ effekt och risk i en
annan del av ekosystemet med ldngtgaende konsekvenser. Mycket aterstar att gora for att
minska miljopaverkan frén tillverkning och anvdndning av lakemedel. Kunskapen om
miljopaverkan &r bristfdllig for de allra flesta aktiva ldkemedelssubstanserna vilket
forsvarar en mer samlad och evidensbaserad utveckling. E-hdlsomyndigheten bidrar till
kunskapsspridningen genom att tillgédngliggora och analysera statistik kopplat till
lakemedelsforsiljning. Statistiken och analyserna kommer att utvecklas vidare i
kommande rapporter dver likemedelssubstanser med mojlig miljopaverkan.

7 Europeiska radet och Europeiska unionens rad, Lakemedelspaketet: nya EU-regler om lakemedel; Pharmazeutische
zeitung 2024-04-10
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Bilaga 1 Redovisade substanser

Rapporten omfattar de substanser som ingar i den nationellt utvecklade listan for
sirskilda fororenande dmnen (SFA), listas i Avloppsdirektivet och/eller ingér i forslag till
uppdaterat Priodmnesdirektiv som foreldg sommaren 2025:

Tabell 2. Lakemedelssubstanser som ingar i den nationellt utvecklade listan for sarskilda
férorenande dmnen (SFA), listas i Avioppsdirektivet och/eller ingér i forslag till
uppdaterat Prioamnesdirektiv.

Bassubstans Substans CAS-nr Lista/direktiv

Azitromycin azitromycin (dihydrat) 117772-70-0 Priodmnesdirektivet

(vattenfri) azitromycin (monohydrat) 121470-24-4
azitromycin (vattenfri) 83905-01-5

Ciprofloxacin Ciprofloxacin 85721-33-1 Sarskilda férorenande amnen
ciprofloxacinhydroklorid (monohydrat) | 86393-32-0
ciprofloxacinhydroklorid (vattenfri) 93107-08-5
Ciprofloxacinlaktat 97867-33-9
Ciprofloxacinvatesulfat 853268-20-9

Citalopram Citalopram 59729-33-8 Avloppsvattendirektivet kategori 1
Citalopramhydrobromid 59729-32-7
Citalopramhydroklorid 85118-27-0

Diklofenak Diklofenak 15307-86-5 Sarskilda fororenande @mnen,
Diklofenakdietylamin 78213-16-8 Priodmnesdirektivet,
Diklofenakepolamin 119623-66-4 Avloppsvattendirektivet kategori 1
Diklofenakkalium 15307-81-0
Diklofenaknatrium 15307-79-6

Erytromycin Erytromycin 114-07-8 Priodmnesdirektivet
Erytromycinetylsuccinat 1264-62-6
Erytromycinlaktobionat 3847-29-8
Erytromycinpropionat 134-36-1
Erytromycinstearat 643-22-1

Estradiol Estradiol 50-28-2 Sarskilda fororenande @mnen,
Estradiolacetat 4245-41-4 Priodmnesdirektivet
Estradiolhemihydrat 35380-71-3
Estradiolvalerat 979-32-8
Polyestradiolfosfat 28014-46-2

Etinylestradiol Etinylestradiol 57-63-6 Sarskilda fororenande dmnen,
etinylestradiol betadex Priodmnesdirektivet

Hydroklortiazid | Hydroklortiazid 58-93-5 Avloppsvattendirektivet kategori 1
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Bassubstans Substans CAS-nr Lista/direktiv
Ibuprofen Ibuprofen 15687-27-1 Priodmnesdirektivet
Ibuprofenarginin 57469-82-6
ibuprofen-D,L-lysin 57469-76-8
Ibuprofenkalium 79261-49-7
Ibuprofennatriumdihydrat 527688-20-6
Imidakloprid Imidakloprid 138261-41-3 Sarskilda férorenande amnen
Irbesartan Irbesartan 138402-11-6 Avloppsvattendirektivet kategori 2
irbesartanhydroklorid (vattenfri) 329055-23-4
irbesartanhydrokloridseskvihydrat 874657-02-0
Kandesartan Kandesartan 139481-59-7 Avloppsvattendirektivet kategori 2
Kandesartancilexetil 145040-37-5
Karbamazepin Karbamazepin 298-46-4 Priodmnesdirektivet,
Avloppsvattendirektivet kategori 1
Klaritromycin Klaritromycin 81103-11-9 Priodmnesdirektivet,
Avloppsvattendirektivet kategori 1
Metoprolol Metoprolol 51384-51-1 Avloppsvattendirektivet kategori 1
Metoprololsuccinat 98418-47-4
Metoprololtartrat 56392-17-7
Venlafaxin Venlafaxin 93413-69-5 Avloppsvattendirektivet kategori 1
Venlafaxinhydroklorid 99300-78-4
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Bilaga 2 Begrepp

Aktiv substans: Den eller de kemiska foreningar 1 ett likemedel som har effekt mot det
tillstind som ldkemedlet &r avsett att hjdlpa mot.

Antibiotikaresistens: Nir bakterier utvecklar motstandskraft mot antibiotika. Detta
medfOr att antibiotika inte ldngre kan anvéndas for att behandla infektioner som orsakas
av dessa bakterier.

ATC: Anatomical Therapeutic Chemical Classification, system for klassificering av
likemedel faststillt av WHO.®

Bassubstans: Grundform av aktiv substans, utan salter eller liknande komplement.

Beredningsform: Den form ett ldkemedel har for att kunna tas av eller ges till en patient
exempelvis tablett, kapsel eller salva.

Bioackumuleras: Ett imne ansamlas i1 en organism (djur eller véixt) 6ver tid. Det sker nir
organismen tar upp dmnet snabbare &n det kan brytas ned eller utsondras, s att amnets
koncentration i1 organismen okar.

Egenvérd: Forsiljning av likemedel till privatperson pa apotek eller annat stille &n
apotek dér uppgift om kund inte registreras i samband med forsdljningen.

Forskrivning: Forsiljning av 1akemedel till en privatperson baserat pa ett recept (e-
recept, dosrecept samt traditionella receptblanketter pa papper). Kan omfatta sévil
receptfria- som receptbelagda ldkemedel.

Forsiljningssitt: Hur likemedlet har salts. Lékemedel kan séljas mot forskrivning, mot
rekvisition och som egenvardslakemedel.

Geografisk region: Geografisk indelning varierar beroende av forsiljningssitt:
e FOrskrivning: den region dar patienten som hamtat ut lakemedlet &r folkbokford.
e Rekvisition: expeditionsstallets (apotekets) eller sjukhusets geografiska placering
beroende pa om rekvisitionen avser 6ppenvard eller slutenvard.
e Egenvard: expeditionsstallets geografiska placering.

Kronisk toxicitet: Nir negativa hilsoeffekter uppstar efter langvarig eller upprepad
exponering for ett &mne, ofta med fordrojda och potentiellt irreversibla konsekvenser.

80 WHO, Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) Classification
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Kutana och transdermala liikemedel: Kutana ldkemedel appliceras pa huden och
verkar lokalt, medan transdermala ldkemedel tas upp genom huden for att verka
systemiskt, i hela kroppen.

Orala likemedel: Likemedel som intas via munnen.
Persistent: Bestindig, substansen bryts ner mycket langsamt i miljon.

Rekvisition: Forsiljning pa apotek till vardinrittning 1 6ppenvérd eller sluten vard, eller
annan kund som inte dr enskild person.

Resistenta bakterier: Bakterier som har utvecklat motstandskraft mot antibiotika, vilket
gor infektioner orsakade av dem svarare eller omdjliga att behandla med vanligtvis
anvinda ldkemedel/antibiotika. Denna resistens uppstar nér bakterier utsitts for
antibiotika och anpassar sig for att dverleva.

SSRI: Selektiva serotoninaterupptagshimmare, en typ av antidepressiva likemedel.

Terapeutiska nivaer: En koncentrationsniva av ldkemedel/aktiv substans motsvarande
den dos som ges till en patient for att lakemedlet ska ge effekt.

Vaginala liikkemedel: Likemedel som fors in i slidan.
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Bilaga 3 Metodbeskrivning for den framtagna
statistiken

Datainsamling

E-hilsomyndighetens forséljningsdatabaser (FOTA, FOTAOTC) har anvénts som
datakéllor for sdlda mingder ldkemedel.

Samtliga forsaljningstransaktioner av ldkemedel som sker 1 Sverige ingér i dataunderlaget
till statistiken. Apotek och dvriga forsdljningsstéllen som séljer lakemedel har lagreglerad
skyldighet att 1dmna uppgifter om sin forsiljning till E-hdlsomyndigheten.
Datainsamlingen sker genom en process som till stor del 4r automatiserad da
forsaljningstransaktionerna skapas i apotekens kassasystem och skickas direkt till
E-hélsomyndigheten.

Detaljhandlare anméler till Likemedelsverket att de ska bedriva forséljning av vissa
receptfria ldkemedel. De far dd lagreglerad uppgiftsskyldighet att rapportera in uppgifter
till E-hdlsomyndigheten. For forséljning pa annat stélle dn apotek sker datainsamlingen
ménadsvis genom manuell rapportering till E-hdlsomyndigheten via webbformulir eller
fil.

Aven rekvisition, alltsé likemedel som siljs till hiilso- och sjukvérden via apotek, méste
rapporteras in till E-hdlsomyndigheten. I de fall dir regionen tagit 6ver
lakemedelsforsorjningen i egen regi foreligger inte rapporteringsskyldighet, men fran och
med 2022 ingar rekvisitionsforsdljningen for samtliga regioner.

Bearbetning

Total forsdljning for varje likemedel himtas frdn FOTA for forséljning pa apotek samt
FOTAOTC for forsdljning pa annat stélle dn apotek.

Mingd ldkemedelssubstans for alla likemedel som siljs 1 Sverige hiamtas frén det
nationella produkt- och artikelregistret (VARA)®L. I VARA registreras foljande
bestandsdelstyper for varje ldkemedel:

81 E-halsomyndigheten, VARA — Produkt- och artikelregister
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Aktiv bestandsdel: aktiv substans i ett lakemedel, i ren form eller konjugerad
med respondent (bassubstansen kan behdva kopplas till en molekyl for att bli
praktiskt anvandbar i en lakemedelsberedning).

Adjuvans: forbattrar effekten av ett annat lakemedel eller behandling. Adjuvans
forekommer bland annat i vacciner dar det hojer immunférsvarets formaga att
bilda antikroppar.

Konjugand till aktiv: &mne som konjugerats till ett antigen i ett vaccin for att
forstarka immunsvaret.

Hjalpamne: &mne i ett lakemedel som tillsatts till exempel for att underlatta
kroppens upptag av medicinen samt forenkla dess praktiska anvéndning,
identifiering och tillverkning

Aktiv motsvarande (respondens): Bassubstans for aktiv substans. FOr vissa
substanser anges flera olika bassubstanser vilket gor variabeln svar att anvanda i
statistiken.

Adjuvans motsvarande: Den effektiva méngd adjuvans som den verkligt
anvéanda kemiska foreningen motsvarar.

Bestandsdelstyp Aktiv bestdndsdel tas med i statistiken.

Total mingd substans berdknas for varje substans, substansroll och ldkemedel som

Total mdngd substans =
[mdngd substans per enhet enligt VARA] * [antal forsalda enheter enligt
FOTA/FOTAOTC].

Detta ingar i den redovisade statistiken

Aktiva bestandsdelar fran foljande typer av ldkemedel ingéar 1 den redovisade statistiken:

Ldkemedel salda pa apotek for forsaljningssatten egenvard, forskrivning och
rekvisition for 6ppenvard/slutenvard.

Lakemedel salda pa annat stalle an apotek (OTC).

Lakemedel avsedda for ménniskor och djur.

Lékemedel dér den aktiva substansen kan redovisas i kilogram.
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Detta ingar inte i den redovisade statistiken

Foljande bestandsdelstyper ingér inte:

Adjuvans och Konjugand till aktiv (forekommer endast for biologiska ldkemedel)
Hjalpamne

Aktiv motsvarande (respondens) och Adjuvans motsvarande tas inte med, for att
undvika dubbelrdkning.

Aktiva bestandsdelar fran foljande typer av ldkemedel ingér inte i statistiken:

Lakemedel som enligt vissa av de skal som anges i Europeiska

lakemedelsmyndighetens riktlinjer for miljoriskbedomning av humanlidkemedel®?

inte behover ga till Fas Il bedomning ingar inte:

- véxtbaserade ldkemedel

- traditionella vaxtbaserade lakemedel

- naturldkemedel

- biologiska ldakemedel

- naturligt férekommande substanser som vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, nukleotider, kolhydrater, lipider

- vaccin utan adjuvans

Lakemedel dar den aktiva substansen redovisas i annan Sl-enhet an gram (t.ex.

IE, mol) ingar inte. (tillkommer ungefar 1 procent, rdknat som antal poster i

VARA))

Koccidiostatika. Detta medel mot protozoer (ATC-kod QP51A) ges som

fodertillsats till kommersiellt uppfodda slaktkycklingar och slaktkalkoner for att

forebygga koccidios. Fodret distribueras inte via apotek. For uppgifter om dessa

fodertillsatser hanvisas till Jordbruksverkets rapport Forséljning av

djurladkemedel 23

Redovisning

Statistiken omfattar referensar 2000-2024.

Statistiken redovisas i kilogram per likemedelssubstans och CAS-nummer®4. Substanser
som 1 statistikdatabasen dven far redovisning pd geografisk region (se Tabell 2) redovisas

82 European Medicines Agency, EMEA/CHMP/SWP/4447/00 Rev. 1
8 Jordbruksverket (2024)

84 Chemical Abstracts Service number, registreringsnummer och internationellt identifieringsnummer for kemiska
&mnen. CAS registry [hdmtad 2025-06-25]
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som kg bassubstans, det vill sdga utan salter, vattenmolekyler eller dylikt. Detta for att
minimera sekretessproblem och gora resultaten sa anvindbara som mdjligt.

I statistiken som redovisas 1 statistikdatabasen ingar mer dn 1600 olika aktiva
lakemedelssubstanser. For de flesta ldkemedelssubstanserna dr kunskapen om
miljopaverkan bristfallig. Dérfor har det inte gjorts nagon indelning utifran eventuella
miljorisker for de redovisade substanserna och statistiken inkluderar dven substanser som
kan ha obetydlig miljopaverkan.

Tabellsymbol .. Symbolen betyder ett nollvérde eller att virdet inte redovisas da det finns
risk for rojande av enskilds uppgifter, detta did Underlagsdata skyddas av sekretess enligt
24 kap 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Negativa virden: For ett fital substanser redovisas negativa virden for ett enskilt r.
Detta fenomen kan i vissa fall uppsta nar en tidigare inrapporterad mangd har korrigerats
av uppgiftslamnaren. Negativa viarden bor dérfor alltid bedomas tillsammans med virden
for Ovriga ar for samma substans.

Osakerhetskallor

E-hédlsomyndigheten kvalitetskontrollerar forsiljningsuppgifterna i form av valideringar
och kontroller av otilldtna virden och kombinationer av viarden. Tdckningsgrad och
kvalitet 1 underlagsdata bedoms vara mycket god.

For forskrivna ldkemedel och apotekens forsédljningsuppgifter for likemedel som siljs
inom egenvard &r inrapporteringsgraden hog och statistiken haller god kvalitet. Det kan
dock forekomma felrapporteringar for enskilda variabler.

For receptfria 1akemedel (egenvérd) som siljs pa annat stélle an apotek ar bortfallet

10 — 15 procent. Andelen bortfall berdknas pé antal butiker som rapporterat in for minst
en ménad per kvartal, vilket kan betyda att de rapporterat in for en, tva eller tre ménader
da det gar att rapportera for samtliga manader i ett kvartal 1 en fil. Bland de uppgifter som
kommer in berdknas det forekomma partiellt bortfall, alltsd att en uppgiftslimnare inte
rapporterar alla salda ldkemedel. Resultaten for dessa ska dérfor tolkas med detta 1
atanke.
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Bilaga 4 Historik for den framtagna statistiken

2025-06-03: Publicering av referensar 2000—2024 inklusive revidering av referensar
2015-2023. Tilldgg av redovisning av d&mnen enligt Avloppsdirektivet och forslag till
Priodmnesdirektiv per bassubstans, forsdljningsstille, forsdljningssétt och geografisk
region.

2024-10-04: Revidering av metoden for béttre relevans och hogre kvalitet. Tillagg av
lakemedel som sdlts pa annat stélle &n apotek. Tillagg av CAS-nr. Sérskilda férorenande
dmnen omréknade till bassubstans. Redovisning for sirskilda fororenande &mnen per
bassubstans, forsiljningsstille, forsidljningssétt och geografisk region. Fortydligad
dokumentation om ej inkluderade ldkemedel i djurfoder.

2024-06-17: Revidering av modellen for battre relevans och hogre kvalitet. Forsta
publicering 1 E-hdlsomyndighetens statistikdatabas med referensar 2015-2023.

2022: Den forsta versionen av modellen utvecklades.
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