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Af Rikke Lovig Simonsen, formand

Sa fik vi sat medicinspild pa dagsordenen

16. maj startede vi sammen med vores partnere i al-
liancen "Stop Medicinspild” en ambitigs kampagne,
der skal fa flere danskere til at aflevere deres medi-
cinrester pa apoteket til forsvarlig destruktion. Det
ved 40 procent af medicinbrugerne faktisk ikke, at de
kan og bar, viser en landsdakkende maling.

Kampagnen blev kickstartet af sundhedsminister
Magnus Heunicke (S) pa Nzstved Leve Apotek, og
ministerens tilstedevarelse er et tydeligt tegn pa, at
vi sammen med Danmarks Apotekerforening, Zldre
Sagen, Lageforeningen og Gigtforeningen er lykke-
des med at skabe opmarksomhed om det hidtil over-
sete samfundsproblem; medicinspild.
Pharmadanmark tog i sin tid initiativ til at etablere Stop Medicinspild, fordi vi kunne konstatere,
at ingen rigtig fer nu har samlet op pa problemet og forsegt at gere noget ved det.

Vi undrede os over, at dokumentationskravene for laegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet
er enorme, men at der bagefter ikke er nok opmaerksomhed pa, hvordan de rent faktisk bruges
af leeger og patienter — det resulterer i blandt andet fejlbehandlinger, der kan ende med hospi-
talsindlaeggelser. Det abenlyse problem er ogsa, at der er faerre midler at investere i fremtidens
behandlinger, nar medicin enten ikke tages, tages forkert, over- eller fejlordineres eller smides
ud. Leeg hertil de miljgmaessige implikationer.

Vi patog os opgaven med at sette fokus pa medicinspild, for hvem er da mere oplagte til at gere
det end os? Vi er jo eksperterne inden for produktion, anvendelse og radgivning om medicin.
Derfor var det naturligvis os, der skulle starte et samarbejde om medicinspild.

For Pharmadanmark kan selvfalgelig ikke sta alene, hvis der skal skabes forandring pa omra-
det. Vi samlede nogle gode krafter, og alliancen blev lanceret med en innovationscamp, hvor vi
inddrog alle interessenter pd medicinomradet til at komme med konkrete lgsninger.

Siden kom COVID-19 pa tvaers, men vi holdt alliancen varm, mens pandemien gjorde det umu-
ligt at seette sterre initiativer i gang. Men for alle os i alliancen er det tydeligt, at konsekvenser-
ne af pandemien kun ger det endnu mere ngdvendigt at seette ind over for spild og al uhensigts-
maessig brug af medicin.

Jeg er derfor utroligt glad for, at samarbejdet med alliancepartnere nu har mundet ud i en kon-
kret kampagne, som dels forhabentligt har gjort en masse danskere klogere pd, hvordan de hand-
terer medicin. Men som ogsa vil skaffe os mere viden om medicinspild og danskernes medicin-
vaner. Det er viden, som kan inspirere til fremtidige indsatser. | alliancen vil vi bruge den indsam-
lede viden til at se naermere pa, hvilke initiativer der kan begraense medicinspild.

For ganske vist markerer kampagnen den forelgbige kulmination p& Stop Medicinspild, men
det siger sig selv, at der ligger masser af arbejde forude for at komme medicinspild til livs.

| kampagnen har vi taget fat i et hjerne af medicinspildsproblematikken — et vigtigt hjgrne.

Men skal man dremme stort, sd er det malet, at vi herhjemme engang i fremtiden kan produ-
cere medicin uden spild, ordinere medicin uden spild og anvende medicin uden spild.

Medicinspild i alle led skal bekeempes. ®
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Stud. pharm. Ozra Alizadeh og Amalie Kristensen registrerer de medicinrester,
borgerne har afleveret pa Elefant Apoteket Nykebing i Nyksbing Sjalland.

Af Charlotte Kiil Poulsen / Foto: Charlotte Kiil Poulsen og Per Rasmussen

Heunicke:

Sundhedsminister Magnus Heunicke (S) skad Stop Medicinspildskampagnen i gang pa Naestved Lave Apotek

“Hvornar far vi s& den motorvej Magnus?”

Pa vej op mod skranken med sin gennemsig-
tige plastikpose med medicinrester ma sund-
hedsminister Magnus Heunicke (S), som selv
er fra Neaestved og tidligere transportminister,
lige svare en borger pa, hvorfor man pa en tur
fra Kebenhavn stadig skal kere omtrent 30 mi-
nutter pd landevej, inden man nar til Naestved.
Men derudover star denne mandag pa Naest-
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ved Lgve Apotek primart pa en snak om me-
dicinspild.

Heunicke fik afleveret sin beskedne me-
dicinrest til apoteker Jacob Hjelme. Ja faktisk
var det kun lykkedes ham at finde en enkelt
pakke udlgbet medicin hjemme i gemmerne
- den var sa til gengaeld udlgbet i 2018.

“Det er en god anledning til lige at fa tjek-
ket, om man har noget medicin, man enten

ikke bruger mere, eller som er udlgbet, og sa
fa det afleveret pa apoteket. Det betyder bare
noget for vores natur, og vores bgrn skal hel-
ler ikke have fat i den. Vi har jo alle sammen
noget medicin liggende. Det handler om at
kommunikere om det, og det vil jeg gerne
stotte op om,” forklarer Magnus Heunicke,
der kickstartede alliancen Stop Medicinspilds
kampagne.
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Formand for Pharmadanmark Rikke Lgvig Simonsen og apoteker Jacob Hjelme fortzller sundheds-

minister Magnus Heunicke (S) om kampagnen Stop Medicinspild pa Nastved Lave Apotek.

De gode vaner skal starte tidligt
En tidligere undersggelse har vist, at 40 pro-
cent af danskerne ikke ved, hvad de skal gare
med deres medicinrester. En mindre maling
foretaget i forbindelse med denne kampagne
viser, at det sarligt er de unge, som er i tvivl:

“Vi kan se i vores undersggelse, at frem-
tidens forbrugere, nemlig de unge, ikke er helt
klar over, hvor de skal aflevere medicin. Vi ha-
ber, at kampagnen kan vare med til, at flere
ved, at de skal aflevere medicin pa apoteket,
og at vi kan vaere med til at saette fokus pa
medicinspild i det hele taget,” fortaller Rikke
Levig Simonsen, formand for Pharmadanmark
og talsperson for alliancen Stop Medicinspild.

Magnus Heunicke supplerer:

“Man skal ikke have noget stdende, man

ikke bruger, og slet ikke noget som er udlg-
bet, sd hellere fa det handteret trygt og for-
svarligt. Det handler om gode vaner, og jo
tidligere man far dem ind, jo mere hanger de
ogsa fast, tror jeg,” siger han og fortsatter:
“Derhjemme vil jeg veere bedre til at taenke
pa mit medicinskab og tjekke op pd det en-
gang i mellem, og det, haber jeg, alle vil, og
hvis der er noget, der er udlgbet eller ikke skal
bruges mere, sa fa det afleveret pa apoteket.”

Analyse af medicinresterne

Udover informationskampagnen er der plan-
lagt et analyseprojekt af de indleverede rester.
Her skal der indsamles viden om omfanget af
medicinrester, der afleveres pa apoteket, samt
hvilken slags medicin der indleveres.

Resultaterne ser sundhedsministeren frem
til:

"Jeg gleder mig til at se, hvad de far ud af
det. Hvad er det, der ligger bagerst pa dan-
skernes medicinhylder? Sa kan man maske
bliver klogere pa, hvad det er for nogle tiltag,
der skal gares fremover, og hvilke patient-
grupper vi skal kommunikere bedre til frem-
over. Sa udover ren kommunikation bliver man
klogere af den her kampagne.”

[
MEDICINSPILD <
|

Aldste medicin udlob i 2002

Pa Elefant Apoteket Nykgbing i Nykebing
Sjeelland registrerer de to farmaceutstuderen-
de Ozra Alizadeh og Amalie Kristensen al den
medicin, der blev indleveret pa apoteket i uge
18, fraset starre mengder medicin afleveret
samlet fra plejehjem og lignende.

"Ej, det er bare spild,” udbryder Ozra Ali-
zadeh, mens hun taster de informationer, Ama-
lie Kristensen laser op.

Her er der tale om et medical device, der
skal bruges én gang dagligt, men hvor det
samlede indhold er dobbelt sa stort, som det
patienten skal bruge.

Med handsker og sommetider mundbind
undersgger de et stort, rundt bord fyldt med
medicinrester. Her er for eksempel en ubrudt
Marevan-pakke — blodfortyndende medicin
- som farst udlgber i 2025.

“Det er jo virkeligt argerligt, at man har
kebt noget, som slet ikke bliver brugt, og som
endda slet ikke er udlgbet,” siger Amalie Kri-
stensen.

Mens en del af medicinresterne ikke er ud-
lgbet, er andet rigtig gammelt. Det aldste
produkt er et tabletglas udleveret i 1999 og
med udlgb i 2002.
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Sundhedsminister Magnus Heunicke (S) besgger Neaestved Lgve Apotek for at sparke kampag-

nen Stop Medicinspild i gang.

“Noget af det er over ti ar gammelt og lug-
ter virkeligt grimt, sa er det meget godt med
handsker,” griner Ozra Alizadeh.

Efter at have sorteret tom emballage, salt-
vand, bandage, matasprodukter, kamfercreme
og andet fra, er der 9,5 kilo medicinaffald til-
bage.

De to studerende indtaster apoteksnum-
mer, ugenummer for indsamlingen, varenum-
mer og udlgbsdato (hvis det kan ses) for hvert
preeparat. Desuden noterer de, om pakken er
anbrudt, og de vurderer, hvor meget der er
tilbage i pakken.

“Det her er faktisk et godt eksempel pa,
hvad vi ser en del af. Den her pakke er slet
ikke anbrudt,” fortaeller Amalie Kristensen om
to pakker med inhalatorer mod astma.

“Der kan selvfelgelig vaere mange gode
forklaringer. Men med denne her er det jo ret
@®rgerligt, at der er hentet to pakker samme
dag, og at ingen af dem er anbrudt. Det er to
fulde praeparater, som overhovedet ikke er
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blevet brugt, og de er kun lige udlgbet for
nylig.”

“Det er helt klart interessant at se, hvor
meget der bliver spildt. Ogsa i forhold til hvad
vi skal producere i fremtiden. Prgv at tenke
pa, at det her kun er for én uge lige her pa
vores apotek,” tilfajer Ozra Alizadeh.

Amalie Kristensen har i mellemtiden taget
fat i et tabletglas med Panodil depottablet-
ter. Det er naesten tomt:

“Jeg synes isar i forhold til restordrepro-
blematikken, at det er spendende at se pa,
hvad der bliver indleveret. Panodil depottab-
letterne er der virkelig mange mennesker, som
far, og i en periode i foraret var de svaere at
fa fat i, sa er det da skert, at pakkerne ikke
bliver brugt op. Derudover tanker jeg ogsa
pa alle de penge, vi bruger pa medicin ogsa i
form af offentlige tilskud. De kunne veere
brugt pa anden velferd, sd jeg synes bare, det
er virkelig ®rgerligt, at sa meget gar til spil-
de,” forklarer Amalie Kristensen.

Meget ubrugt medicin blandt resterne
Ndr Ozra og Amalie har tastet deres medicin-
rester ind pa computeren, er det postdoc pa
Sygehusapotek Fyn Trine Graabak, som er
ansvarlig for gennemfarelsen af analyse og
bearbejdelse af data efterfglgende.

Der er pt. indsamlet data for over 3.400
pakninger pa 20 apoteker rundt om i landet.
Halvdelen af medicinpakkerne er enten ikke

Stud. pharm. Emilie Blak og Amalie Jergensen
registrerer medicinrester afleveret pa Frede-
rikssund Apotek.

abnede, eller har to tredjedele eller mere til-
bage i pakningen.

“Ud fra de forelgbige data kan vi se, at det
er rigtig mange pakninger, som enten slet ikke
bliver anbrudt, eller kun bliver brugt en smu-
le. Samtidig kan vi se, at kun godt en tredje-
del af de indsamlede medicinrester er udlg-
bet. Vi kan med projektet ikke stoppe medi-
cinspild, men vi kan med ny viden bidrage til,
at vi kan kvalificere arbejdet med at reducere
medicinspild,” forklarer Trine Graabaek.

For at fa mere viden om arsagen til, at bor-
gerne afleverer medicinrester, suppleres regi-
streringen med et spergeskema til borgerne,
som de far udleveret i skranken, nar de afle-
verer medicinrester. Her har over 200 borge-
re allerede svaret, og det er overraskende, at
medicin fra dedsbo kun er arsag til omkring
en tiendedel af borgernes ture til apoteket for
at aflevere medicinrester.

Trine Graabzk regner med, at rapportens
samlede resultater er klar til offentliggerelse
i efteraret 2022. o



Af Christian K. Thorsted

OECD:

MEDICINSPILD <

Den gkonomiske samarbejdsorganisation OECD fastslar i ny rapport, at medicinspild udger et stigende

problem for savel miljg som for gkonomi. Derfor skal bevidstheden hos borgerne om korrekt bortskaffelse

oges. Det, har leegemiddelindustrien et medansvar for, sker, mener organisationen.

et er ikke kun Stop Medicinspildsalli-
D ancen, som har erkendt, at medicin-

spild udger et problem, der skal sat-
tes handfast ind over for. Den internationale
gkonomiske samarbejdsorganisation OECD
(Organisation for Economic Co-operation and
Development) analyserer i den nye rapport
"Management of Pharmaceutical Household
Waste — Limiting environmental impact of
unused or expired medicine” omfanget og mu-
lige lgsninger.

“Laegemidler er en vigtig del af behand-
lingen af dyr og mennesker og har en positiv
effekt pa sundheden og pa gkonomien. Men
pa trods af disse mange fordele er det bekym-
rende, nar laegemidler ender i miljget. Lage-
midler, der er udlgbet, eller som ikke bliver
brugt, ger ikke alene ingen behandlingsmaes-
sig nytte, men kan ogsa bidrage til miljgmaes-
sig forurening, nar det bliver bortskaffet for-
kert,” fastslar OECD i rapporten.

Medicin i hjemmet kan ifglge rapporten
ende som affald af mange grunde, for eksem-
pel at medicinen ikke bliver taget som fore-
skrevet af leegen, at man bliver rask under be-
handlingen, behandlingsskifte eller fejlud-
skrivninger og fejlkab.

Rapporten citerer undersggelser, der viser,
at mellem tre og 50 procent af medicin i folks
hjem ender som spild, svarende til 260 gram
pr. indbygger.

“Den demografiske udvikling, livsstilsen-
dringer, en aldrende og voksende befolkning,
udbredelsen af kroniske sygdomme og tilgaen-
geligheden af billige generiske legemidler har
fort til udskrivelsen af mere medicin i OE-

CD-landene. Som felge heraf vokser ogsa
mangden af medicin, der ender som spild.
Det ger det endnu mere vigtigt med en mil-
jemaessig god handtering. Uhensigtsmaessig
bortskaffelse af ubrugt eller udlgbet medicin
er udbredt og resulterer i betydelig miljgfor-
urening og trusler imod folkesundheden.”

Konventionelle spildevandsrensningsan-
leg er ikke designet til at fjerne leegemidler,
og legemidler, der bortskaffes som alminde-
ligt affald, kan ogsd komme ud i miljget, hvis
det deponeres pa lossepladser.

Konsekvenserne af ukorrekt bortskaffelse
OECD-rapporten peger p3, at problematikken
omkring ubrugt og udlgbet medicin er tredelt:

For det farste har leegemidler vist sig at
forarsage negative virkninger pa gkosystemer,
nar de kommer ind i miljget. Herunder kan for
eksempel antibiotika fere til udvikling af an-
timikrobiel resistens.

For det andet er der en mulig folkesund-
hedsrisiko ved utilsigtet eller forsaetlig mis-
brug af medicinrester, som tages fra private
affaldsspande eller offentlige affaldssteder.

“For det tredje reprasenterer ubrugte lae-
gemidler spildte ressourcer i sundhedsvaese-
net.”

Indsatser rettet mod medicinspild

Der er brug for en bred vifte af politiske til-
tag for at forebygge medicinspild og indsam-
le ubrugt medicin, konkluderer rapporten. Her
peges der pd, at forebyggelsestiltag sdsom
personlig- og pracisionsmedicin og bedre di-
mensionering af pakningsstarrelser kan hjeel-

pe med til at undga spild. Etablering af mar-
kedspladser for salg og omfordeling af ubrug-
te leegemidler teet pa udlgbsdato er ogsa et
veerktgj, om end rapporten erkender, at sa-
danne tiltag fortsat er en niche pa grund af
bekymringer omkring forfalskninger og kva-
litetssikring.

“Ikke desto mindre er det svert helt at
undga medicinspild. For eksempel kan nogle
patienter komme sig mere hurtigt end forud-
set, deres behandling kan blive a&ndret, eller
ogsa felger de ikke deres foreskrevne behand-
ling. Nogle patienter kan ogsa opbygge fore-
byggende lagre af handkgbslaegemidler, som
udlgber, for de er helt brugt. Det ger det nad-
vendigt at sikre en ordentlig indsamling og
bortskaffelse af disse ubrugte eller udlgbne

Management
of Pharmaceutical Household
Waste

LIMITING ENVIRONMENTAL IMPACTS OF UNUSED
OR EXPIRED MEDICINE

/

@) OECD
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Hospitalsapoteket Region Midtjylland har i samarbejde med regionens udviklingsteam
(DIAS) udviklet en app til handtering af medicinudlgb, som er med til at nedseette spild.

“Appen skaber veerdi for os, fordi vi sparer en masse tid i vores handtering af medi-
cin, der er pa vej mod udlgb, og fordi vi undgar fejltolkning af udlgbsdatoer. Men ogsa
fordi appen ger det muligt for os at gere medicin tilgaengelig for andre medicinrum her
pa hospitalet. Pa den made er det nemmere at undga, at medicin tet pa udleb ender

NYUDVIKLET
APP REDUCERER
MEDICINSPILD

Fritstillet

Fritstillet medicin pa AUH

Soq pd navn, varenummer eller debitor

ATC Petidin
NO4 10 mg/mi | 10 x 2ml
Mzngde: 10 ud af 10

640171 Dagkirurgl 1, 1107

ATC Stesolid
NOS 5 mg/dosis | 5x 25ml
Meangde: Sud af 5

610163 Intensiv Ost - Gruppe 1, G304

ATC Apovit C-vitamin
Al 500 mg | 100
Maengde: 80 ud af 100

623601 Lever Mave Tarmsygdom senga.. C615

ATC Apovit C-vitamin
A1l S00mg|
Mazngde: 50 ud af 100

622701 Urinvejskirurgisk sengeafsnit, CE19

ATC Surlid
Jo1 150 myg | 20 stk. (blister)
Mangde: 16 ud af 20

641311 Hjerne/ryg og Neuralogisk SA, J617

ATC Zoledronsyre Fresenius Kabi
MOS 4 mg/f5ml|1 stk
Maenade: 1 ud af 1

leegemidler. Indsamling og bortskaffelse af
det uundgaelige medicinaffald skal tilpasses
den nationale kontekst,” hedder det i rappor-
ten.

OECD skriver, at ordninger med udvidet
producentansvar har vist sig at veere en ef-
fektiv tilgang til at organisere en miljgrigtig
indsamling og behandling af medicinrester.
De fire OECD-lande med den hgjeste ind-
samling (Frankrig, Sverige, Portugal og Spa-
nien) har etableret en udvidet producentan-
svarsordning. Ordningerne er nationalt daek-
kende og med indsamlingssteder pa apote-
ker.

Alternative tilgange med offentligt finan-
sierede tiltag, hvor ubrugt medicin tages til-
bage, kendes ogsa. Men her er der altsd ikke
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med at blive kasseret,” fortaeller Charlotte Arp Sgrensen, klinisk farmaceut, Ph.d. pa

Aarhus Universitetshospital.

Appen blev for alvor taget i brug i januar i dr, og pa to maneder er der scannet hen-
ved 4.500 pakninger til afdelingernes udlgbsjournaler, samt flyttet naesten 500 paknin-
ger til en veerdi af mere end 300.000 kroner til andre afdelinger med sterre forbrug i et

forseg pa at minimere medicinspild.

Farmakonom Karin Meller Jergensen forklarer om brugen af appen:

“Tidligere stod vi og skrev ned i handen, hvornar de forskellige lzegemidler udlgb
inden for det kommende halve dr, og sa kasserede vi det, der stod pa listen, hvis det
ikke var brugt op ved udlgb. Efter vi har faet appen pa telefonen, scanner vi det enkel-
te lzegemiddel ved hjeelp af den og fér nu et sorteret digitalt overblik over medicin, der
udlgber inden for det neeste halve ar. Laegemidlet er jo kebt, sd formdlet er at fa det
brugt op, bade af baredygtighedshensyn, men ogsa for at fa mest mulig sundhed for

pengene.”

Starkt udviklingssamarbejde

Charlotte Arp Serensen er begejstret for samarbejdet med DIAS om udviklingen.

“Det har veeret helt fantastisk og har vist, at dremme faktisk kan ga i opfyldelse.
Det der sker, nar man satter klinikere og udviklere sammen, det er, at vi kommer med
en idé, men udviklerne far lige pludselig nogle visioner pa vores vegne og kan se nog-
le muligheder, vi ikke selv kunne se fra starten af. Den synergi har veeret megafed at

opleve.”

tale om, at princippet omkring ” forureneren
betaler” anvendes, konstaterer OECD.

Manglende viden
Et springende punkt i at komme medicinspild
til livs er manglende viden hos patienter og
forbrugere om, hvad de skal ggre med ubrugt
medicin. Letland navnes som eksempel. Her
angiver 60 procent, at de ikke ved, hvordan
medicinen bortskaffes forsvarligt. Og i Hol-
land svarer 17,5 procent, at de ikke vidste, at
medicin i flydende form ikke skal skylles ud.
“Det understreger, at yderligere informa-
tionskampagner eller forsgg pa at opnd ad-
feerdsaendringer ville vaere gavnlige i mange
lande. Yderligere tiltag, der kan fare til aget
bevidsthed og adfaerdsendringer, omfatter

seerlige instruktioner for passende bortskaf-
felse af lzzgemidler pa emballagen eller i dets
informationsmateriale. Veerktgjer til sundheds-
personale kan ogsa vaere med til at styrke ud-
bredelsen af viden til befolkningen om uhen-
sigtsmaessig bortskaffelse af medicin.” @

Den fulde rapport findes pa:
https://www.oecd.org/
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Folk flytter sig

Af Charlotte Kiil Poulsen / Foto Camilla Schigler

"Vier med til at sikre, at
leegerne far de svar og
data, de skal bruge”

Du er blevet forfremmet til director QA - Vigilance,
Complaint & CAPA i Radiometer, hvad indebarer det?
Det er en ny funktion, der er blevet oprettet, og som jeg kommer til
at sta i spidsen for. Jeg far ansvaret for vigilance, complaints og CAPA
(Corrective and preventive action), som jeg skal drive sammen med
mit team. Hvor jeg hidtil har veeret projekt- og programleder, far jeg
nu ledelsesansvaret for to ledere, som hver har et team under sig.
Teamet og jeg skal vaere med til at sette den strategiske retning
pa hele dette omrade; hvor skal vi hen, hvad skal vi forbedre, hvad
ger vi noget ved, og hvad ger vi ikke noget ved.

Hvad tanker du om den forste tid i din nye rolle?

Det bliver rigtig speendende og udfordrende, og helt sikkert en stejl
leringskurve. Det er nogle tunge emner og vigtige processer, jeg har
ansvaret for, specielt inden for medicoomradet. Nar vi har audits, er
de her processer pa hele tiden.

Det bliver ogsa interessant at have funktionerne samlet, for det
har vi ikke haft fer, og se pa de fordele, der kan vaere i det. De er jo
ofte teet forbundne. Nu skifter jeg internt, sd jeg kender heldigvis lidt
til processerne. Nu skal jeg sa lzere dem lidt mere detaljeret at kende.

Hvordan har Radiometer ®ndret sig over arene?

Radiometer har bestemt @ndret sig, siden jeg kom til i 2076. Bade
selve virksomheden, men ogsé inden for mit omrade. P& samme méde,
som man har set inden for pharmalovgivningen, s& har medicolovgiv-
ningen fulgt med, og kravene er gget bade europzisk og globalt.
Diagnostikdelen har ikke vaeret sa meget i fokus tidligere fra europae-

A4

Om Radiometer:

Radiometer er en global medicovirksomhed med hovedkvarter
i Kebenhavn. Radiometer udvikler og producerer in-vitro diag-
nostisk blodgas-analyseudstyr, hvor disciplinerne inden for kemi,

hardware og software kombineres. | dag benyttes Radiometers
apparater, monitorer, systemer og software rundt om i sund-
hedsvaesenet. Radiometer er en del af den amerikanske life
science-koncern Danaher, der har omkring 80.000 ansatte i hele
verden.
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isk side, men det er den kommet nu. Det har betydet, at mange diag-
nostikvirksomheder har skullet taenke nyt og anderledes for at leve
op til de nye krav. Her synes jeg, at Radiometer har rykket sig meget,
siden jeg kom til. Der bliver taget meget ansvar, og der er en stor for-
staelse af, at vi er en del af et reguleret omrade. Det er rigtigt fedt.

Noget af det ferste, jeg var med til hos Radiometer, var at hjeelpe
med til at forberede en FDA-inspektion. Efterfelgende skulle vi have
implementeret en ny standard inden for kvalitetsstyringssystemer,
1SO13485:2016, og et nyt auditprogram. Det beted ret gennemgri-
bende @ndringer pa tvaers af alle funktioner og pa tveers af hele or-
ganisationen. Man bergrte bade udvikling, produktionen, QA og kli-
nik, hvor man skulle lave nye beskrivelser og krav.

Senest har jeg vaeret med til at implementere de nye krav fra EU-for-
ordningen om medicinsk udstyr og om in vitro-diagnostik. Pa den
mdde har jeg haft det her meget brede blik pa hele organisationen og
har set, hvordan man har rykket sig. Der er sket meget, siden jeg stod
med FDA-forberedelsen i sin tid.

Hvad betyder sarligt noget for dig i dit arbejde?

Radiometer laver diagnostiske produkter. Nar du kommer pa hospi-
talet og far taget en blodpreve, som bliver analyseret, er det som re-
gel et Radiometer-instrument, der leverer de resultater, som laegen sa
kan bruge i forhold til den videre behandling.

Hvis man for eksempel har en ubalance, kan det vaere meget kri-
tisk. Vores produkter er med til at sikre, at leegerne kan fa de svar og
data, de skal bruge for at tage beslutninger, der ultimativt kan veere
med til at redde liv.

Det giver mig noget at vide, at jeg er med til at sikre, at laegen ved
at kigge pa nogle tal kan fé svar pa, hvordan en patient har det — for
det er ikke altid, man kan se det pa patienten. Det er en tiltalende
veerdi at vide, at man hjalper til med det i dagligheden. Det, synes
jeg, er vigtigt.

Hvad gor Radiometer til en interessant arbejdsplads?

Der er mange muligheder rent fagligt. Ogsd inden for noget man ma-
ske ikke lige teenker over. Radiometer er unik, fordi vi bade har hard-
ware, software og kemi. Ndr man er en del af Radiometer, er man sam-
tidig en del af det internationale konglomerat Danaher, som blandt
andet specialiserer sig inden for life science og diagnostik. Ens karri-
eremuligheder er dermed ret store internationalt, for der er helt dbne
dgre mellem de forskellige virksomheder og sites. ®






Sundhedsreform med
apoteki

Regeringen, Venstre, Socialistisk Folkeparti,
Radikale Venstre, Enhedslisten, Det Konser-
vative Folkeparti, Dansk Folkeparti, Nye Bor-
gerlige, Liberal Alliance, Frie Granne, Alter-
nativet, Kristendemokraterne og folketingets
lesgeengere indgik i sidste maned aftale om
en sundhedsreform.

“Aftalepartierne er enige om en reform,
som skal satte retning for en ngdvendig om-
stilling af sundhedsvaesenet. Vi skal styrke det
naere sundhedsvaesen, sa flere kan blive be-
handlet i eller teet pa hjemmet blandt andet
ved hjeelp af digitale lgsninger. Der skal vaere
hgj kvalitet i den naere indsats og et staerkere
samarbejde pa tvaers af sundhedsvaesenet, sa
flere kan leve et godt og langt liv med kro-
nisk sygdom,” hedder det i aftalen.

Apotekernes rolle i det naere sundhedsvae-
sen og adgang til legemidler har faet et helt
afsnit i aftalen. Der star:

“Aftalepartierne er enige om, at apoteker-
ne spiller en central rolle i det naere og sam-
menhangende sundhedsvasen. Apotekerne
befinder sig teet pa borgerne, og apotekerne
kan varetage flere opgaver, end de ger i dag,
for eksempel inden for medicinhandtering, re-
duceret medicinspild og mindsket risiko for
medicinfejl. Det kan bidrage til at aflaste for
eksempel sygeplejersker og laeger i det nzere
sundhedsvaesen og kan understgtte aget pa-
tientsikkerhed og tilgeengelighed. Aftalepar-
tierne er derfor enige om, at der som et far-
ste skridt nedseettes en hurtigt arbejdende
arbejdsgruppe, der skal se pa, hvilke opgaver
apotekerne med fordel kan varetage. Arbejds-
gruppen skal afrapportere senest primo 2023.”

Det politiske gnske om at benytte sig mere
af apotekets faglighed hilses med tilfredshed
i Pharmadanmark, og naturligvis ogsa i Apo-
tekerforeningen.

“Vi har dygtige farmaceuter og farmako-
nomer pa apotekerne, som brender for at
vaere med til at skabe et mere sammenhaen-
gende, nart og staerkt sundhedsvaesen i hele
landet,” siger formand Jesper Gulev Larsen.
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Bavarian Nordics produktionsanlag i Kvistgaard, hvor den FDA-godkendte vaccine mod
abekopper fremstilles.

ABEKOPPERIDANMARK

23. maj blev det farste tilfeelde af abekopper konstateret i Danmark — der var tale om en
mand, der udviste symptomer pa smitte efter en rejse til Spanien. Pa europeisk plan er der
indtil primo juni 202 bekraeftede tilfalde, tre i Danmark.

Sygdommen har veeret kendt i Afrika i mange ar, men ses kun meget sjeeldent i Europa.

Abekopper viser sig typisk med blandt andet feber, kulderystelser og et udsleet med
blaerer, som kan give sar, nar de heler. Sygdommen er normalt mild, varer omkring to-fire
uger og gar for de flestes vedkommende over af sig selv. Langt de fleste patienter forven-
tes i et sundhedsveaesen som det danske at komme sig helt.

Bavarian Nordics koppevaccinen Imvanex er tidligere blevet anvendt off-label i forbin-
delse med abekopper i Europa. | USA og Canada er godkendelsen af koppevaccinen udvi-
det til at omfatte abekopper — under handelsnavnene Jynneos og Imvamune.

Bavarian Nordic har i sinde at skrue op for produktionen af vaccinen, sa firmaet om re-
lativt kort tid vil vaere i stand til at imedekomme efterspargslen.

Sundhedsstyrelsen vil tilbyde vaccination mod kopper til personer, der har veeret i ner
kontakt med personer smittet med abekopper. Derfor har Danmark modtaget 200 doser af
Imvanex fra Nederlandene, og sundhedsmyndighederne arbejder pd at indkebe flere doser.

Orifarm lukker produktionsanlaeg i Skaelskar

Generikaproducenten Orifarm har meldt ud, at Vimenco-fabrikken i Skeelsker luk-
kes. Orifarm overtog fabrikken i 2015.

“Vi udvider i Hobro, mens vi desvaerre ma lukke vores ellers gode produktion i
Skaelsker. Det sidste vil vi gare over det naeste halvandet dr pa ordentlig vis i sam-
arbejde med de 130 dygtige medarbejdere i Skeaelsker,” siger Erik Sandberg, adm.
direkter i Orifarm.

Han understreger, at det har veeret en meget sver beslutning, fordi ledere og
medarbejdere i Viminco alle har gjort det fremragende for Orifarm.

Han uddyber:

“Vi har analyseret ni separate kriterier, herunder CSR, kvalitet, leveringspalidelig-
hed, omkostninger, kapacitet, kort- og langsigtede investeringsbehov, produktions-
kapacitet og produktportefelje. For at styrke vores produktportefelje, fastholde vores
konkurrenceevne og levere palidelige forsyninger har vi besluttet at overfgre vores
produkter, fremstillet i Skeelsker, til vores Hobro-anleg.”

Pharmadanmark er i dialog med repraesentanter pa virksomheden og er natur-
ligvis parate til at bista bergrte medlemmer.



Gron steer skal opdages tidligt

Nyt forskningsprojekt skal nu hjeelpe med at finde tidlige tegn
pa gjensygdomme, for de opstar, blandt andet gren staer. Det
firedrige projekt har modtaget godt 14 millioner kroner fra Syn-
optik-Fonden, og gennem Synoptiks butikker haber man at na
250.000 deltagere.

“Gren steer er en af de mest almindelige synstruende syg-
domme i Danmark, men det er ogsa en af de mest snedige. Man
opdager det nemlig meget sent, fordi hjernen snyder ens gjne,
sa man ikke opdager, at man ser faerre og faerre dele af virke-
ligheden. | stedet for at se fire blomster og en kantsten, sa ser
du kun tre blomster, men du ved jo ikke, at du ikke ser det an-
det. Derfor opdager vores patienter oftest sygdommen sent,”
siger en af forskerne bag projektet Miriam Kolko, professor ved
Kebenhavns Universitet og Rigshospitalets Afdeling for @jen-
sygdomme.

Ved gren steer er det synsnerven, der bliver beskadiget, og
nar den ferst er edelagt, kan man ikke genoprette den. Laeger-
ne kan dog forsinke hastigheden for destruktionen af nerven.
Derfor er det afggrende for at kunne bevare sa meget af synet
sa lang tid som muligt, at man opdager det og kan komme i
behandling.

Miriam Kolko forklarer, at de indsamlede data i projektet vil
blive analyseret ved hjzelp af kunstig intelligens, der kan opda-
ge, hvem og hvorfor man er i risiko for gjensygdomme. For ek-

sempel skal den kunstige intelligens automatisere scannings-ana-
lysen af smd blodkar pa nethindens inderside. Karrenes diame-
ter kan sige noget om den formodede sammenhang mellem
nethindens blodkar og synstruende gjensygdomme.

| projektet vil man samkgre data med de nationale registre
i Danmarks Statistik for at fa den steerkest mulige database for
gjensygdomme.

Kortere sagshehandlingi
Medicinradet

Bestyrelsen i Danske Regioner vil forkorte sagsbehandlingstiden i Me-
dicinrddet, og eksterne konsulenter skal derfor nu komme med anbe-
falinger til, hvordan det mal kan nas.

“Der udvikles hele tiden ny medicin, som kan hjalpe patienterne.
De nye lzegemidler skal naturligvis tages i brug hurtigt, hvis effekten
matcher prisen. Derfor tager vi skridt til, at processerne i Medicinra-
det bliver speedet op, uden at vi gar pa kompromis med de grundige
vurderinger, som fagfolk i rddet er garanter for,” siger formand for
Danske Regioner, Anders Kiihnau (S).

Baggrunden er, at presset pa Medicinradet er sa stort, at sagsbe-
handlingstiderne for behandlingsvejledninger og vurdering af nye lze-
gemidler ikke kan overholdes.

Bestyrelsen laegger blandt andet op til, at rddet anvender den hur-
tige fast-track-proces for flere sager end i dag. P& den made kan ens-
virkende legemidler undga at skulle igennem den samme sagsbe-
handlingsproces som andre laegemidler.

Den maksimale sagsbehandlingstid i Medicinrddet er 16 uger.

”16 uger er i international sammenhang relativ kort sagshbehand-
lingstid, og vi vil gerne fastholde dén granse, da hurtig og effektiv
behandling er vigtig for patienterne,” siger Anders Kiihnau.

Dansk Erhverv roser initiativet:

“I dag er den lange sagsbehandlingstid drsag til store forsinkelser
i forhold til at fa nye behandlinger pa markedet. Det er ikke alene
ulykkeligt for de patienter, som dermed ikke far adgang til den nye-
ste og bedste behandling. Men det er ogsa vigtigt, at nye behandlin-
ger hurtigt kommer ud til patienterne, for dermed at styrke hjemme-
markedet for den danske life science-branche.”
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> KARRIERE

Af Christian K. Thorsted

Klar til et mentorforlgb?

25.august er der tilmeldingsfrist for nseste omgang af Pharmadanmarks mentorordning - med Kick-off mgde 8. september.

Samaske skal du bruge lidt af sommeren pa at overveje, om du enten vil vaere mentee og fa sparring om din karriere - eller

har lyst til at veere mentor og hjeelpe en mindre erfaren fagfaelle med at traeffe vigtige valg.

harmadanmarks mentorordning er et
Ptilbud til medlemmer, som, uanset hvor

de er i deres karriere, @nsker sparring
om deres faglige og personlige udvikling.
Pharmadanmarks karrierevejledere lzegger stor
energi i at forsgge at finde det bedste match
mellem mentor og mentee.

“Maske vil man som mentee gerne udfol-
de et bestemt potentiale, opna sit farste le-
derjob eller foretage et karriereskifte fra spe-
cialist til generalist eller fra academia til indu-
stri. Eller maske laere at handtere et hgjt ar-
bejdspres. Det har vi selvfalgelig gje for i vo-
res matchmaking,” siger Danny Bukh Alm-
strup, chef for Karriere, Kurser, Netveerk og
HR i Pharmadanmark.

Han understreger, at man som mentee ikke
skal forvente at mgde en mentor, der er ekspert
i preecis den problemstilling, man sidder med.
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“Du skal altsa ikke sege en mentor for at
fa ekspertrad om, hvordan du handterer din
situation. Det er heller ikke en professionel
coach, du bliver matchet med. Mentor er der-
imod en rollemodel og en samtalepartner, som
har valgt at bruge sin fritid pa at inspirere,
stgtte og udfordre dig i dine refleksioner over
din personlige og faglige udvikling.”

Har man szrlige gnsker til mentor, for ek-
sempel at det er en kvindelig leder, en person
med kendskab til et specielt arbejdsomrade,
eller en der har en ph.d.-grad, sa opfordrer
Danny Bukh Almstrup til, at man beskriver
sine forventninger i ansggningen og begrun-
der dem.

Et forlob der forpligtiger
Et mentorforlgb i Pharmadanmark forlaber
over cirka 10 maneder. Det betyder, at der er

tid til fordybelse i de udviklingsprocesser, man
arbejder med. Pharmadanmark foreslar, at
mentorparret holder seks-otte mader af cirka
halvanden timers varighed.

“Men mellem mgderne skal menteen ar-
bejde med de ting, han eller hun aftaler med
mentoren. Sa som mentee skal man forvente
at skulle bruge en del mental energi og tid pa
sit mentorforlgb. Ellers kaster det ikke nogen
veerdi af sig.”

Blandt forpligtigelserne er at vaere enga-
geret og at tage ansvar for processen. Og at
veere dben og rlig.

Bliv mentor

Pharmadanmarks mentorordning fungerer
selvsagt ikke uden engagerede mentorer. Der-
for lyder der en stor opfordring fra Danny Bukh
Almstrup til de medlemmer, som gerne vil ud-



vide deres kompetencer som leder, radgiver
og erfaringsdeler ved at blive mentor for en
mindre erfaren mentee: kom ud af busken.

“Som mentor skal du have de rette men-
neskelige feerdigheder og evner til kommuni-
kation, dialog og empati. Den bedste ekspert
er ikke ngdvendigvis den bedste mentor. Det
vigtigste udgangspunkt er at kunne lytte, saet-
te egne behov til side og koncentrere sig om
at forsta en anden persons verden.”

Han peger pa personlige egenskaber som
selvindsigt, nysgerrighed, indlevelsesevne og
interesse for andre menneskers udvikling som
vigtige for en god mentor.

“Det er en god idé at overveje, hvad det
er for specifikke erfaringer, du har, som du

gnsker at dele med en yngre fagfeelle. Det kan
veere ledererfaring eller erfaring med karrie-
reskifte, handtering af hejt arbejdspres eller
international erfaring,” siger Danny Bukh Alm-
strup og fortsaetter:

“Mentorarbejdet er frivilligt arbejde, sa det
skal vaere baret af lyst og interesse.” @

Laes mere om mentorordningen,

og tilmeld dig pa:
https://pharmadanmark.dk/da/karriere/
mentorordning

Danny Bukh Almstrup, chef for Karriere,
Kurser, Netvark og HR i Pharmadanmark.

DET SAGDE DELTAGERNE OM MENTORORDNINGEN

ARGANG 2021
Mentee: Abdelmajid Bojazar:
“Min mentor har varet god til at komme med
nogle konkrete eksempler fra sin egen hver-
dag, og det gav mig et bedre indblik i, hvad
det kan veere for nogle udfordringer, man star
over for i hverdagen som leder. Samtalerne har
gjort mig mere sikker p3, at det er ledervejen,
jeg skal ga. Men samtidig er jeg naet frem til,
at jeg vil have den faglige ballast pa plads farst.
Jeg kan se, at der er en keempestor veerdi i at
kunne lede mennesker i et arbejde, som man
selv har forstand pa og er dygtig til.

Men man skal ikke forvente bare at fa sva-
rene serveret i mentorordningen.

Forberedelserne og arbejdet ligger hos én
selv, men hvis man selv bidrager aktivt og ger
sig nogle overvejelser om, hvad man gerne vil
have ud af forlgbet, sd bliver man klogere p3,
i hvilken retning man kan gd karrieremaessigt.”

Mentor Carsten Poulsen:
“Jeg har selv vaeret pa arbejdsmarkedet i over
20 ar, sé& for mig er det forfriskende og inspi-
rerende at mgde nogen, som er i starten af de-
res karriere. Hvilke tanker ger de sig, nar de
skal finde fodfeeste, og hvad er deres perspek-
tiver pa job og karriere. Deres tanker er selv-
folgelig helt anderledes end mine egne. De
kommer ogsd med mange ideer, som jeg selv
kan bruge —inspirationen gar begge veje. Der-
udover vil en mentee oftest ikke arbejde i sam-
me virksomhed som én selv, og det giver ogsa
dig noget som mentor at f& et indblik i en an-
den virksomhed.

Jeg kan fortzelle om mine egne valg og over-

vejelser, da jeg var pa et lignende sted, som
mentee er, og jeg kan spgrge og lytte. Men jeg
forventer, at de laver arbejdet selv, og at de har
undersggt og prevet de ting, vi har talt om og
aftalt. Det ger ogsa, at indsatsen som mentor
rent tidsmaessigt er overskuelig.

Den tid, vi afsaetter til maderne, er stort set
den tid, jeg bruger pa det. Sa overvejer man at
blive mentor, sa skal man ikke lade sig skraem-
me af tidsforbruget.”

ARGANG 2020

Mentee Kirsten Blem-Landor:

Da vi indledte forlgbet, var mit mal at flytte
mig fra salg og ind i marketing, og det er lyk-
kedes. Forlgbet har bestemt veeret en af for-
klaringerne pa det. Bade i forhold til at jeg har
faet nogle konkrete redskaber, men ogsa det
med at fa troen pd, at man kan lykkes med at
na malet — at det, jeg ville, var opnaeligt. Og
sa ma man bare sige, at jeg fik en mentor, som
ramte mine behov, og hvor kemien passede
godt. Vi har vaeret et godt match.

At det har veeret et sa godt forlgb skyldes
0gsd, at jeg pa forhand har veeret meget klar
over, hvad jeg gerne ville opnd, og sa har min
mentor og jeg varet pa én fealles kurs.

Det var meget gavnligt at have en sparrings-
partner, som sa tingene udefra, kendte branchen
og kunne relatere til min situation.

Mentor Soren Holm-Mogller:

“Grundleggende er Kirsten og jeg to forskel-
lige personer med forskellige perspektiver, sa
vores samtaler er med til ogsa at udvide min
horisont. Og sd giver det mig rigtig meget glae-

de og energi at veere med til at hjelpe andre
ved at sette tanker i gang hos dem — og det
er faktisk uden, at det kreever den helt store
investering fra min side.

Man skal kunne stille nogle gode spergs-
mal, veere empatisk, kunne satte sig ind i den
situation, som personen over for dig sidder i —
nogle gange skal du dele ud af egne erfarin-
ger, nogle gange give gode rad, og nogle gan-
ge skal man ogsd udfordre mentee. Men tids-
maessigt er det faktisk ikke noget, som har vee-
ret specielt kraevende. | vores tilfelde har det
vaeret mentee, der har gjort sig nogle tanker
og lavet det arbejde, vi har aftalt.

ARGANG 2019

Mentor: Laura Klitten

“Som mentor skal man farst og fremmest lytte
til den person, man sidder over for. Man skal
kunne satte sig i mentees sted og give guidan-
ce og hjalp, sa menteen rykker af sig selv. Jeg
synes, at det har varet bade sjovt og udfor-
drende.

Jeg er ikke gaet ind i relationen med den
holdning, at jeg har opskriften pa, hvad min
mentee skal gare.

Jeg har virkelig pravet at vaere lyttende om-
kring, hvor det er, at min mentee er i sit liv, og
hvor han vil hen. Det har vaeret enormt given-
de at opleve hans rejse.

For mig har det dels veeret noget med at
afpreve, om jeg er god til at patage mig den-
ne hjzlperrolle, dels gleeden ved at hjzlpe en
anden godt pa vej.”
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yt OUH skal efter planen til naeste ar

veere ferdigbygget og erstatte det ek-

sisterende Odense Universitetshospi-
tal. Sygehusapotek Fyn flytter ogsd ind pa det
nye universitetshospital, og farmaceut Ole
Aabling Serensen er som programleder cen-
tral i det omfattende arbejde med at sikre, at
apotekets faciliteter lever op til alle krav.

“Det er svaert at finde et starre udviklings-
projekt end Nyt OUH: 250.000 kvadratmeter
etageareal og 10.000 rum. At vaere en del af
det projekt er en mulighed, man kun far én
gang i sit arbejdsliv. Apoteket er set i det sam-
lede projekt stgrrelsesmassigt et lille appen-
dix, men vores lokaler er blandt de sveereste
at planlzegge og allermest komplekse at byg-
ge pa grund af de kreevende dokumentati-
onspakker, der skal til, fer vi kan tage dem i
brug. Mit primaere mal er at sgrge for, at det,
vi far bygget derude, lever op til brugernes
gnsker, og at det samtidig er i regulatorisk
compliance. Jeg er bindeleddet mellem pro-
jektorganisationen bag Nyt OUH, den italien-
ske totalentreprengr og sygehusapoteket,”
fortzeller Ole Aabling Serensen.

Han har arbejdet med produktion pd Sy-
gehusapotek Fyn siden 2004, herunder vaeret
personaleleder for 20 medarbejdere i produk-
tionen og siden faglig leder for afdelingens
akademikere.

“Pa et tidspunkt ma man gere op med sig
selv, hvad der giver én mest energi, og for mit
vedkommende er det egen faglighed kombi-
neret med tvaerfaglig sparring — og i mindre
grad direkte personaleledelse. Det er ogsa i
det lys, at stillingen som programleder for va-
lidering er s& perfekt for mig. Jeg er lidt af en
nerd, nar det handler om produktion, og i det-
te job kan jeg virkelig dyrke alle elementer og
processer.”

Mange faser i valideringen

Pa hovedapoteket pd Nyt OUH etableres der
produktionsfaciliteter, og derudover spredes
der en reekke pharmaserviceenheder (klynger)
kliniknaert pa den 800.000 kvadratmeter sto-
re sygehusmatrikel.

Ole Aabling Sgrensens ansvar er hovedapo-
teket, det vil sige serviceproduktion, cytosta-
tikaproduktion, produktionen af dosisdispen-
serede laegemidler, lagerfaciliteter og apote-
kets kommende QC-laboratorium.

Valideringen af det nye sygehusapotek har
mange faser, forklarer han.

“Der hvor vi er nu, drejer det sig om kravs-
specifikationer. Hvad er vores forventninger
til lokalerne, og hvad er vigtigt for os? En af
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de helt store udfordringer er ventilationssy-
stemerne. Heldigvis kan jeg godt lide tekno-
logi, s jeg er i stand til at ga i dialog med le-
verandgrer og projektorganisationen om, hvad
apotekets behov er. Jeg ger i hegj grad brug
af min farmaceutfaglighed, blandt andet pro-
duktkendskab, viden om GMP og forstaelse
for valideringsforlgh.”

Nar projektet kommer laengere frem, vil
det dreje sig om at validere apoteket, helt ned
pa det enkelte lokaleniveau. Og sa felger sel-
ve site transfer-delen, altsa at flytte det eksi-
sterende apotek og stgrstedelen af de godt
300 medarbejdere over til det nye.

“Det med at flytte en produktion ser man
jo ogsa i legemiddelindustrien, men det unik-
ke her er, at vi flytter sa mange forskellige
funktioner pa én gang, og at vi blot er en lil-
le del af et keempe projekt. For produktionen
skal vi helt lavpraktisk lave SOP (Standard
Operating Procedure) for, hvad vi ger, nar vi
producerer et leegemiddel i et nyt lokale. |
nogle tilfelde vil det veere relativt nemt at
overflytte produktionen, andre gange vil det
vaere mere kompliceret, for eksempel pa grund
af et anderledes flow i de nye faciliteter,” si-
ger Ole Aabling Serensen og fortsatter:

“Det er en massiv opgave, som jeg selv-
folgelig ikke kan lgfte alene. Det er meget
langt fra at vaere en enmandspraestation at
skabe de bedste fremtidige rammer for apo-
teket. Vi er afsindigt afhangige af at have
gode samarbejdsrelationer. Derfor er en del
af min opgave ogsa at sikre, at ressourcerne
og kompetencerne er til stede for, at vi kan
lofte det. Jeg skal medvirke til at skabe syn-
lighed om opgaven, og at vores organisation
er klar til opgaven.”

Han laegger stor vaegt pa, at medarbejder-
ne skal kunne se sig selv i de nye omgivelser.

“Det er ogsa derfor, det er sa vigtigt for
mig at fa kollegerne pa banen og fa deres ide-
er og input til de kommende arbejdspladser.”

Tanke nyt

Ole Aabling Serensen betoner, at bygningen
af det nye apotek ogsa giver mulighed for at
nytenke, hvordan man arbejder.

Vi skal ikke flyttet 1:1 — nu kan vi se pa,
om vi kan gere det smartere i forhold til den
teknologiske udvikling og de lovgivningsmaes-
sige krav. Det er ogsa der, hvor jeg med sam-
arbejde og dialog kan fa folk med pa at treef-
fe nogle modige beslutninger. Det giver mig
energi at flytte folk og fa ideer til at blom-
stre,” siger han.

Pa det nye sygehusapotek vil man saledes

fagliy
Sikrer bedreghE
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Pharmadanmark fik sidste ar
en ny sektion: Regioner og
kommuner. | Pharma nummer
4 beskrev vi fire medlemmer i
kliniske funktioner, og i dette
nummer ser vi naermere pa
medlemmer inden for pro-
duktion, quality, indkeb og
logistik. Bag ved patienterne
leverer de vigtige bidrag til
bedre og mere sikre behand-
linger i sundhedsvaesenet.

i mange lokaler bruge isolatorer i produktio-
nen — i stedet for i dag sikkerhedsbaenke i
Klasse B eller C omgivelser. Isolatorerne giver
mulighed for at arbejde i lokaler med Klasse
D omgivelser.

“Det gar enormt stor forskel, ndr man skal
bygge et produktionslokale, og det er et ek-
sempel pa, at vi ikke bare gar, som vi plejer,
men derimod ger det, der giver bedst mening
i forhold til vores opgaver og vores lgsning af
dem fremover.”

Lagemidler klar til brug

Det har stor betydning for sygehusapoteket,
at apoteket allerede i dag er i gang med en
produktionsomlagning. Traditionelt har apo-
teket haft en relativt stor vaeskeproduktion,
blandt andet af kaliumklorid-glukose og iso-
tonisk saltvand til vaesketerapi — store pro-
duktioner hvor man fylder 3.000 liter bulk i
en liters beholdere klar til infusion. Den type
storskalaproduktion vil blive omlagt.

“Vores fokus er 'klar til brug' laegemidler,
hvor vi sparer sygeplejerskerne for selv at skul-
le feerdigtilberede lzegemidlerne. Den hand-
tering, som man i dag typisk selv foretager
ude pd afdelingerne, vil vi i vidt omfang traek-
ke ind pa apoteket. Leegemidler skal med me-
get simpel handtering fra sygeplejerskernes
side veere klar til brug. Det vil produktionsfa-
ciliteterne naturligvis afspejle,” forklarer Ole
Aabling Serensen.

Cytostatika-produktion vil veere en vigtig
del af apoteket. Her tilberedes lzegemidlet til
den enkelte patient pa basis af en dialog mel-
lem lege og patient, kort fgr medicinen ind-
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gives. Naerheden til apoteket er derfor seer-
deles vigtig, fordi legemidlet hurtigt skal na
patienten.

Serviceproduktionen, typisk parenterale er-
neeringsprodukter og leegemidler til smertebe-
handling, vil ogsa fortsat veere en del af apo-
tekets opgaveportefglje. Der er tale om en dy-
namisk produktion, hvor produkternes sam-
mensztning varierer og ofte har begranset
holdbarhed — ikke en storskalaproduktion.

Sidste del er automatiseret dosisdispense-
ring, hvor apoteket dispenserer den orale me-
dicin til den indlagte patient, og pa den made
undgar sygeplejerskerne selv at skulle dispen-
sere ude pd afdelingerne.

“Modsat dosisdispensering pa primzarapo-
tekerne der oftest pakker til fast medicinere-
de patienter, sa pakker vi fra dag til dag — pa
sigt flere gange om dagen, sé det er en me-
get dynamisk made at dosisdispensere pa. Og
her bliver logistikken afsindigt vigtig.”

Der planleegges etableret et rgrpostsystem
pa hospitaler for nemt og hurtigt at fa de do-
sisdispenserede laegemidler ud pa afdelinger-
ne.

Tidshorisont

Nar Nyt OUH star klar til brug, venter der Ole
Aabling Serensen og det gvrige team en end-
0g meget stor opgave med at validere loka-
lerne.

“Entreprengren skal aflevere faciliteter af
sa hgj kvalitet som mulig — og hvad er kvali-
tet? Her kommer jeg som farmaceut ind og
stiller krav. Der er nemlig ikke nok, at lokaler-
ne ser pazne ud. Nej, det skal dokumenteres
til mindste detalje, at de lever op til kravene,
blandt andet at der er certifikater p& de an-
vendte materialer. Det betyder, at jeg skal for-
ma at formidle vores forventninger til lokaler-
ne hos entreprengren — helt frem til de hand-
veerkere som laver gulvene. De skal forsta, at
nogle af lokalerne i det enorme byggeri er
produktionslokaler, og at det stiller helt an-
dre krav til udfarslen, end hvis det er et gulv
i en kantine. | veerste fald at ting skal laves
om, for vi gar ikke pa kompromis med kvali-
teten. Det understreger igen, at der er en stor
kommunikationsopgave i mit job.”

Han slutter:

“Alt det arbejde og engagement, som jeg
sammen med alle de dygtige mennesker her
pa apoteket lzegger i det nye sygehusapotek,
handler i bund og grund om én ting: At pa-
tienterne far den optimale leegemiddelbe-
handling — det er det, vi hele tiden sigter ef-
ter. Patienterne kommer ferst.” @
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“Vores fornemste
Oopgave er sikre laege-
midler til patienterne”

Som analysekemiker pa Sygehusapotek Fyn er Klaus Bertram Nissen med

til at sikre kvaliteten af de laegemidler, apoteket producerer. Sikkerheden

for patienterne er ledetradenihans arbejde - den bliver der ikke gaet pa

kompromis med, fortaeller han.

et har den hgjeste prioritet for laege-
D middelvirksomheder at overholde alle

regler og lovgivning i produktionen
og pa den made sikre perfekte produkter til
patienterne. Det geelder naturligvis ogsa pa
de danske sygehusapoteker, for eksempel
Sygehusapotek Fyn, der blandt andet pro-
ducerer sterile og ikke-sterile laagemidler.
Klaus Bertram Nissen, farmaceut, ph.d., er
som analysekemiker en vigtig del af sikker-
hedsnettet.

“Nogle gange bliver folk overrasket over,
at produktionen pa Sygehusapotek Fyn er
fuldt GMP-reguleret, og derfor skal over-
holde alle kravene til Good Manufacturing
Practice (GMP). Vi er at betragte som en
lzegemiddelproducerende virksomhed, og vi
har det samme komplekse kvalitetssystem
som ude i industrien, sd vi kan garantere, at
alle processer i produktionen af et produkt
bliver kontrolleret,” forklarer Klaus Bertram
Nissen, som har veeret ansat p& Sygehusapo-
tek Fyn siden 2014 — siden 2019 som dag-
lig ansvarlig for at handtere alle de kemiske
feerdigvareanalyser.

Hans arbejde handler grundleggende
om at kontrollere, at de producerede lzege-
midler ikke er kontaminerede, ikke indehol-
der noget forkert eller ikke indeholder de
rigtige mangder af et leegemiddelstof.

Det sker ved, at kvalitetsafdelingen mod-
tager prgver pa de enkelte lzegemidler fra
produktionsafdelingen. Herefter gennem-
farer laboranter, farmakonomer og bioana-
lytikere kemiske og mikrobiologiske test.

Klaus Bertram Nissen kontrollerer sa dis-
se resultater, herunder om analyserne er ud-
fort korrekt. Det er ogsa ham, der frigiver
analyseresultatet. Dermed er legemidlet et
vigtigt skridt naermere patienterne.

Afdelingen laver ogsa mikrobiologiske
malinger ude i apotekets produktionsfacili-
teter og pa de enkelte afdelinger pa hospi-
talet og kontrollerer i den forbindelse, om
de lever op til kravene med hensyn til bak-
terier og partikler i luften.

Avanceret udstyr

Det sker heldigvis kun meget sjeldent, at
analyseresultater betyder, at et legemiddel
skal kasseres. Faktisk kan Klaus Bertram Nis-
sen kun erindre én episode pa otte ar, den-
gang var der tale om, at metalsplinter var
endt i et produkt.

“Det vidner selvfglgelig om, at der er helt
styr pa apotekets produktion, og det er kun
positivt. I langt de fleste tilfelde er det fak-
tisk vores udstyr, der viser sig at veere pro-
blemet, nar en analyse viser, at der er noget
galt med et produkt. Derfor er en af vores

> Vihar det samme komplekse
kvalitetssystem som ude i industrien.



starste opgaver at serge for at holde labora-
torieudstyret i compliance, det vil sige gen-

nemfare jaevnlige kontroller, bade internt og
i samarbejde med udstyrsproducenternes tek-
nikere. Udstyret skal selvsagt fungere, sa vi
ikke far frigivet et falskt analyseresultat og
forsinker eller kasserer et lzegemiddel, som
faktisk var i orden.”

Men selv om det altsa er meget sjeeldent,
at kontrollen faktisk fanger laegemidler med
fejl, sa sleekkes der ikke pa agtpagivenheden,
understreger Klaus Bertram Nissen.

Heller ikke for de saerlige magistrelle lege-
midler, der tilberedes til de enkelte patienter.

“Vi er meget bevidste om, at det kvalitets-
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massige omrade, vi feerdes i, er ret specielt —
og det er en af de motiverende ting i arbej-
det. Vi skal i sidste ende fagligt kunne std inde
for det, vi ger. Det gaelder ogsa for de magi-
strelle legemidler, hvor lovgivningen er min-
dre konkret end for de registrerede laagemid-
ler. Det kan derfor diskuteres, om disse laege-
midler behgver have samme hgje niveau i kra-
vene som de registrerede lzegemidler. Men
det finder vi ikke fagligt forsvarligt, og det
giver heller ingen mening, nar vi alligevel har
GMP-faciliteter til at producere dem i. Derfor
er apotekets magistrelle produktion fuldt pa
hgjde med de registrerede produkter,” fortael-
ler han.

> Detskal veere sa
sikkert for patienten
sommuligt. Det er
kvalitetsarbejdet et
vigtigt element i.

Bredt udsnit af kompetencer i spil
Klaus Bertram Nissen forklarer, at den faglige
udfordring i hej grad ligger i, at kvalitetsaf-
delingen starrelsesmaessigt er ret lille.

“Det betyder, at jeg har beraring med man-
ge forskellige ting. Mit indtryk er, at jeg er
mere generalist i min dagligdag, end man nok
typisk ville veere i samme funktion ude i in-
dustrien, hvor man har et smallere fagligt om-
rade. Sd jeg far et bredt udsnit af farmaceut-
faglige kompetencer i spil i min hverdag. Dels
skal jeg kunne forholde mig til mikrobiologi,
selvom mit primeare omrade er det kemiske.
Og dels har vi en relativt stor maskinpark, hvor
jeg skal bruge mange forskellige analytiske
principper og have styr pa, hvad der foregar
—sarligt i de sjeldne tilflde hvor der er no-
get galt med udstyret.”

Han glemmer heller ikke patienten i sit ar-
bejde.

“Jeg har jo ikke klinisk kontakt overhove-
det, men pa Odense Universitetshospital har
man en vedtaget ambition og tilgang; “Pa-
tienten farst’. Det har medfart, at der pa hele
hospitalet er en tankegang om, at det, vi la-
ver, skal vare for patientens skyld. Det ten-
ker jeg ogsa over i mit arbejde — ikke mindst
at det skal vaere sé sikkert for patienten som
muligt. Det er kvalitetsarbejdet i forbindelse
med produktionen selvfalgelig et vigtigt ele-
menti.” @
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> Restordrer fylder
megetimin
hverdag, og det
er min opgave
athandterede
komplekse af

slagsen.

"‘Gor vivores arbejde godt, opfatter
ingen, at der er en restordre’

Anita Gorm Pedersen er farmaceut i indkgbsfunktionen i Hospitalsapoteket Region Midtjylland, hvor hun bruger en stor

del af sin tid pa at handtere komplicerede restordrer pa laegemidler. Og pa at skaffe laegemidler, der ikke er registreret i

Danmark hjem til de mest syge patienter. Patienterne fgles ikke langt vaek i hendes arbejde, fortaeller hun.

®gemidler i restordre er et problem i
bade primarsektoren og pa landets ho-
spitaler, og for farmaceut Anita Gorm
Pedersen i indkebsfunktionen i Hospitalsapo-
teket Region Midtjylland fylder netop restor-
drer meget i hendes arbejde — bade den akut-
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te lgsning af dem og minutigs planlegning
for at undga, at de overhovedet opstar.
“Restordrer md ikke ga ud over patienter-
ne, og den vigtigste opgave for os er at gare
alt, hvad vi kan, for at det ikke sker. | perio-
der oplever vi balger af leegemidler i restor-

dre, mens det i andre perioder har et mere
stabilt niveau. Men restordrer fylder meget i
min hverdag, og det er min opgave at hdnd-
tere de komplekse af slagsen — der hvor der
ikke lige umiddelbart er et alternativ. Kan vi
finde et andet registreret lzegemiddel i Dan-




> Ogsa giver mit
arbejde sameget
mening for
patienterne og min
arbejdsplads.

mark, eller kan vi maske skaffe et fra udlan-
det? Jeg samarbejder meget med vores kli-
niske farmaceuter, da det er dem, der har fin-
geren pd pulsen ude i klinikken, og derfor har
en idé om, hvad lzegerne kunne forestille sig
at bruge i stedet for det, de nu ikke kan fa,”
fortzeller Anita Gorm Pedersen.

Hun har veeret pa sygehusapoteket siden
1999 - kun afbrudt af et ar pa privatapotek
- og har ogsa tidligere vaeret Regulatory Af-
fairs Manager i Boehringer Ingelheim og an-
sat i Leegemiddelstyrelsen.

Pa sygehusapoteket har hun blandt andet
arbejdet i produktionsafdelingen og med kli-
nisk farmaci. Iszer disse erfaringer treekker hun
pa i forbindelse med restordrer.

Restordrer skal ikke opdages

Anita Gorm Pedersen har ogsa et taet samar-
bejde med hospitalsapotekets produktions-
afdeling. Deres opgave omfatter blandt andet
feerdigtilberedning af registrerede laegemid-
ler, og derfor har restordrer selvsagt ogsa stor
betydning for deres arbejde.

“Der er hgje krav til dokumentation af
holdbarhed og produktionsprocedure. Derfor
kraever et skifte lzengere tid og flere ressour-
cer end i klinikken," forklarer hun.

Finder man ved falles hjeelp frem til et al-
ternativ i produktionen, som for eksempel har
kortere holdbarhed eller skal handteres an-
derledes, kan det i gvrigt ogsa veere ngdven-
digt at informere personalet pa sygehusafde-
lingerne om det.

Men selvom Anita Gorm Pedersen sidder
med restordreproblematikker dagligt, sa er
malet faktisk, at leeger og patienter slet ikke
lzegger meerke til hendes indsats og ikke op-
fatter, at der har vaeret en restordre-situation.

“Vivurderer kontinuerligt, hvor meget af et
lzegemiddel vi skal have pd lager og overvager
ngje vores forbrug. Vi prever at tilpasse vores
lager, sa vi har en buffer, hvis der skulle veere
en restordre. Der er mange varer, som gar i rest-
ordre, nar vi skal kebe dem, men hvor afdelin-
gerne aldrig opdager det — fordi vi har veeret
dygtige til at tilpasse vores lager, sa vi har nok,
indtil lazgemidlet igen kommer til salg. Men
hver gang vi har haft en restordre, sa evalue-
rer vi pd, om vi kunne have undgaet det — en-
ten ved at have haft et starre lager eller ved at
have gjort noget andet for at undga det.”
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Anita Gorm Pedersen har et godt samar-
bejde med den farmakonom, som star for at
indkgbe lzegemidler.

”Sa snart hun opdager, at der er noget,
hun ikke kan fa, sa sparrer hun med mig. Sa
der kan vi lase mange smaproblemer ret hur-
tigt.”

Sjeldne l=gemidler

Noget, der ogsa fylder i Anita Gorm Peder-
sens hverdag, er at fremskaffe laegemidler,
som ikke er tilgengelige i Danmark.

"Vi servicerer et stort universitetshospital,
hvor leegerne udveksler erfaringer med kolle-
ger rundt omkring i verden og derfor er op-
marksomme pa, hvad der kommer af nye be-
handlinger. Nogle er ikke registreret til brug i
Danmark, men de kan veere den sidste chan-
ce for patienter, der ikke har flere behand-
lingsmuligheder. Sammen med en kollega har
jeg dialogen med leegerne og medicinalfirma-
erne om at fremskaffe disse laegemidler,” si-
ger hun.

Nogle gange har firmaerne et setup, sa det
gar forholdsvist smertefrit. Andre gange kan
der ga flere uger eller maneder, for produktet
nar frem til sygehusapoteket.

“Det er en interessant opgave, for der er
som regel tale om nye behandlinger og me-
toder, sa fagligt bliver jeg rigtig meget kloge-
re”

Det kan ogsa vere produkter, der egent-
ligt er godkendte til brug i Danmark, men som
er sa komplekse, at de kun bruges meget sjeel-
dent. Det gelder for eksempel CAR T-celle
terapi, hvor patientens eget immunforsvar
mobiliseres til at bekeempe kraeft.

“Her er der tale om at udtage celler hos
den enkelte patient og sende dem til udlan-
det for at blive manipuleret til at fungere som
et legemiddel. Herefter sendes det sa tilba-
ge til Danmark og skal opbevares ved ekstrem
kulde. Det er en meget omfattende logistisk
gvelse, som kompliceres af, at laegemidlet kun
kan holde sig i kort tid. Men igen er det fag-
ligt spaendende at vaere en del af at fa det til
at ga op sammen med leger, leveranderer og
andre afdelinger pé sygehuset.”

For nyligt har Anita Gorm Pedersen ogsa
veeret involveret i brugen af et genmodifice-
ret leegemiddel, som skal handteres i et
GMO-laboratorium.

“Sadan nogle faciliteter har vi ikke pa sy-
gehusapoteket, men det er der forskningsaf-
delinger pa hospitalet, der har. Derfor indgik
vi aftale om at bruge deres lokaler. Sa nogle
gange er der brug for at teenke anderledes og
have fat i nogle mennesker, man normalt ikke
samarbejder med. Det er en af de opgaver,
der pludselig kan dukke op, og som kan tage

virkelig mange ressourcer. Men vi smider ger-
ne, hvad vi har i haenderne, for man faler jo,
at ens indsats betyder noget for patienterne
—man er en lille brik, der er med til at fa tin-
gene til at ske.”

Sparer millioner

@konomi spiller ogsa en rolle i Anita Gorm Pe-
dersens arbejde, sarligt ved patentudlgb pa
dyre lzegemidler, hvor regioner kan spare mil-
lioner af kroner pad at skifte til billigere kopi-
praeparater.

“Det er min opgave at have styr pa vores
lager og forbrug af de pagaeldende legemid-
ler, sa vi kan styre det sd teet, at vi narmest
kan skifte den dag, prisen falder. Med sa dyre
lzegemidler betyder en enkelt dag eller to me-
get i det store regnskab. Det var sveert at ko-
ordinere i starten, men det er alle pa hospi-
talet blevet enormt gode til. For mig er det
en sjov udfordring at veere med til at koordi-
nere sadan en felles indsats.”

Anita Gorm Pedersen sidder ogsa med i
Region Midtjyllands analysegruppe sammen
med to kliniske farmaceuter, en klinisk farma-
kolog og en gkonom. De stgtter op om at im-
plementere nye behandlingsvejledninger fra
Medicinradet — ofte nye, dyre leegemidler.

”0g sa spiller jeg en rolle i forbindelse med
de store EU-udbud pd leegemidler, som Am-
gros gennemfarer pa alle regionernes vegne.
Der skal jeg komme med et estimat for regi-
onens forbrug, som kan gives videre til pro-
ducenterne. Nogle gange kan der ogsa veere
nogle forhold omkring det legemiddel, der
vinder et udbud, som betyder, at der er brug
for ny information til kollegerne om, hvad de
skal veere opmeerksomme pd.”

Bliver aldrig rutine

For Anita Gorm Pedersen er det tiltalende ved
hendes job ikke mindst, at det aldrig bliver
rutine.

“Jeg lerer hele tiden noget, jeg ikke vid-
ste i forvejen, for eksempel nye behandlinger
eller ny lovgivning. Det giver mig meget. Og
sa giver mit arbejde ogsd meget mening for
patienterne og min arbejdsplads. Patienterne
er ikke sa langt vaek for mig, og jeg bruger
meget af min farmaceutviden i det daglige,
for eksempel farmakologi og viden om lzege-
midlernes sammensaetning. Jeg bruger en god
blanding af faglighed.”

Derudover satter hun stor pris pa det sto-
re netveerk, hun har gennem jobbet — bade
internt pa hospitalet og eksternt.

“Der er ikke noget af det, jeg ger, som jeg
ger alene. Kolleger pa hospitalet og samar-
bejdspartnere i Amgros og Laegemiddelsty-
relsen er afggrende for, at jeg kan lykkes.” @
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Af Christian K. Thorsted / Foto Soren Holm

"God GDP pa Sygehusapoteket
sikrer leegemidlernes kvalitet fra
fremestilleren til slutforbrugeren’

Wai San Kitty Pang er GDP-farmaceut i logistikafdelingen pa Sygehusapoteket Region Nordjylland. Opgaven er

klar: At sikre, at det rette laegemiddel kommer til rette sted ogirette tid. Leegemidlets kvalitet skal sikres hele vejen

framodtagelsen, til det udleveres til regionens sygehuse eller hjemmepatienten, understreger hun.

t sikre lzegemidlernes kvalitet og effekt
Aer afgerende i patientbehandlingen pa

sygehusene og hos patienten. Pa Sy-
gehusapoteket Region Nordjylland indebzerer
det naturligvis ogsa stort fokus pa GDP (God
Distributionspraksis), forklarer Wai San Kitty
Pang, der er den eneste GDP-farmaceut i lo-
gistikafdelingen pa sygehusapoteket.

“De legemidler, sygehuset og hjemmepa-
tienter bruger, distribueres efter GDP-regler-
ne. Det sikrer, at kvaliteten og integriteten af
lzegemidlet opretholdes, sa man ikke risikerer,
at en patient far et lzzgemiddel, der kan have
taget skade eller er forfalsket, og som derfor
ikke virker efter hensigten. Og at vi kan do-
kumentere det,” fortaeller Wai San Kitty Pang,
som tidligere har arbejdet som klinisk farma-
ceut og pa privat apotek.

Sygehusapotekets logistikafdeling er om-
drejningspunktet for stremmen af varer. Der
udferes modtagekontrol, opbevares laegemid-

> Det er vigtigt, at
vihusker, at der
er en patient i
den anden ende.

ler fra sygehusapotekets leveranderer og egen-
produktion, samt modtages bestillinger, pluk-
kes, pakkes og sendes medicin til kunder —
regionens egne sygehuse, tilknyttede behand-
lingsinstitutioner og hjemmepatienter.

Logistikafdelingen er inddelt i forskellige
teams inden for forskellige omrader, for ek-
sempel modtagelse, lager, hjemmepatienter
og medicinbestilling. Det kraever samarbej-
de for at fa det rette legemiddel til at na
frem til det rette sted og i rette tid.
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“Distributionsopgaven handler jo i bund
og grund om korrekt handtering af laagemid-
lerne. Vi tager det meget alvorligt, for det har
stor betydning for den enkelte patients be-
handling, at deres medicin virker efter hen-
sigten, og at den selvfglgelig er der, nar de
skal behandles med den. Det er vigtigt, at vi
husker, at der er en patient i den anden ende,
der skal bruge laegemidlet. Pa den made foler
jeg, at jeg ger en forskel i mit arbejde.”

GDP-farmaceutens mange opgaver

Wai San Kitty Pang er ansvarlig for, at GDP
og evrige lovkrav bliver overholdt inden for
afdelingens driftsopgaver. Det indebeerer, at
hun udarbejder, implementerer og vedlige-
holder de instruktioner, der beskriver arbejds-
gangene for de forskellige aktiviteter, netop
for at veere sikker pa at alle medarbejdere ar-
bejder pd samme made, at haendelser kan for-
hindres, og at lovkrav bliver overholdt.

“For at kunne sikre og dokumentere, at
lovkravene er blevet overholdt, er det min op-
gave, at vores arbejdsgange bliver beskrevet
og vedligeholdt gennem instrukser i syge-
husapotekets kvalitetssystem, og det er ogsa
min opgave at behandle handelser, reklama-
tioner eller afvigelser og veere med til at bi-
drage til kvalitetsforbedringer,” forklarer hun.

Ligeledes skal der udarbejdes kvalitetsaf-
taler eller gvrige samarbejdsaftaler med rele-
vante samarbejdspartnere for at fa afstemt
forventningerne og afklare ansvarsfordelin-
gen mellem begge parter.

En vigtig del af at sikre legemidlets kva-
litet og integritet handler om de lokaler pa
sygehusapoteket, som de opbevares i, herun-
der udstyr og overvdgning. Her samarbejder
Wai San Kitty Pang med Kvalitets- og Produk-
tionsstaben samt Teknisk Afdeling. En lang
reekke forhold spiller ind.

Vi skal blandt andet tage hgjde for krav
til indretning af lokaler, temperaturmapping
af lager, indkab, kvalificering og validering af
udstyr, adgangskontrol, renggring og skade-
dyrsforebyggelse. Leegemidler har forskellige
opbevaringsbetingelser, og vi skal altid kun-
ne dokumentere temperaturen. Der er tem-
peraturstyring og temperaturovervagning pa
vores lagre.”

Ingen dage er ens

Wai San Kitty Pang er glad for sit arbejde som
GDP-farmaceut, fordi ingen dage er ens. Der
kan sagtens ske noget uforudset, der ger, at
hun ma laegge det til side, som hun ellers hav-
de planlagt. Derfor skal hun kunne prioritere
og lgse de akutte problemer, der matte opsta.
Og bevare overblikket, nar tingene ikke gar
som planlagt.

“Det kan for eksempel veere en tempera-
turafvigelse pa et kaleskab, som vi hurtigt er
negdt til handtere. Det kan ogsa vere, at en
af vores varevogne med laegemidler pludse-
ligt bryder sammen. Sd skal vi straks finde en
lgsning, der ger, at vi kan f& leegemidlerne
frem — uden at leegemidlets kvalitet bliver
kompromitteret,” siger hun.

Hun erindrer seerligt den hektiske situati-
on med COVID-19-vaccinerne, hvor Pfizers
kraevede opbevaring pa omkring minus 80°.

“Det gav adrenalin i kroppen at skulle have
styr pa alt dette: der skulle indkgbes nye fry-
sere pa det tidspunkt, hvor de var i restordre
og riftt om dem i hele verden. Fryserne skulle
kvalificeres og valideres inden ibrugtagning.
Der var arbejdsgange og samarbejde, der skul-
le etableres. Der var uvished, og informatio-
nerne kom drypvis — og det var jo ikke, fordi
vi fik meget tid til denne opgave.”

"Den type faglige udfordringer er med til
at gere hverdagen spendende, og det er til-
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> Innovative
lgsninger kraever
godt samarbejde og
en gennemtaenkt
logistik.

fredsstillende sammen med kolleger at lgse
dem," siger Wai San Kitty Pang og uddyber:

“Som GDP-farmaceut skal man kunne ar-
bejde selvstendigt, men det kreever ogsa, at
man er god til at samarbejde. Det er vigtigt
at understrege, at det i hgj grad er en team-
opgave at fa alt omkring logistikken til at fun-
gere. Det er en felles opgave, at laegemidler-
ne kommer frem. Derudover er det vigtigt at
sige, at jeg selvfalgelig skal vaere bekendt med
mange regelsat, men at jeg ikke kan vide det
hele. Men jeg skal sa i alt fald vide, hvor og
hos hvem jeg kan finde svarene.”

Wai San Kitty Pang forteller, at hun i job-
bet hele tiden udvider sin viden — ogsa inden
for omrader, som hun ikke gennem sin uddan-
nelse har stiftet ret meget bekendtskab med,
for eksempel det tekniske og udstyret som
omgiver logistikken.

Indflydelse pa forskellige projekter
Som GDP-farmaceut involveres hun i mange
projekter og samarbejder.

”Ofte skal logistikken taenkes ind for, at
tingene kan ga op. Som GDP-ressourceper-
son pa sygehusapoteket bliver jeg derfor in-
volveret i interessante projekter, hvilket er
motiverende.”

For eksempel har patienter i regionen nu
mulighed for at afhente deres vederlagsfri me-
dicin i en medicinboks pa en hospitalsmatri-
kel tet pa deres bopzl — pd samme made,
som de ville afhente en pakke i en pakkeboks.
P& den mdde undgar de transport til et ho-
spital eller at skulle vente hjemme pa at fa le-
veret medicinen.

“Det er en god service til patienterne, og
opgaven for os i forhold til logistikken er jo sa
at sikre, at legemidlerne har veeret opbevaret
korrekt hele vejen frem til medicinboksen.”

Hun slutter:

“Innovative lgsninger til gavn for patien-
terne kraever godt samarbejde og en gennem-
tenkt logistik.” @
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Af Louise C. Druedahl, Postdoc, ph.d., cand.pharm.dahl, PostDoc, PhD, M

BIOSIMILARS:

Etomrade under

'm., Det Juridiske Fakultet, Kobenhavns Universitet

=N

stadigudvikling

Biosimilaere laegemidler - eller biosimilars - er ikke et nyt feenomen, men

siden deres introduktion i Europai2006 er det en type laegemidler, som stadig

erifokus. Arsagerne til dette skal findes i, at de ligger i et krydsfelt imellem

blandt andet proteinvidenskab, regulering, jura, og hvordan vi bruger medicin

isamfundet. Louise C. Druedahl beskriver i denne artikel forskningen om

biosimilars pa Kebenhavns Universitet, som fokuserer pa - og undersgger -

dette krydsfelt igennem tvaerfaglige samarbejder blandt forskere pa Institut

for Farmaci, Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet og pa Centre for Advanced
Studies in Biomedical Law (CeBIL), Det Juridiske Fakultet.

arkedet for biologiske laegemidler er
M fortsat stort, og det europzeiske mar-

ked udger 78,6 milliarder i 2021
ifelge analysevirksomheden IQVIA. Derudover
udger biologiske lzegemidler cirka 15 procent
af nye legemidler i EU.

Biologiske laegemidler er typisk forholds-
vis dyre, og biosimilars blev introduceret for
at gavne patienter ved at @ge konkurrence
med henblik pa at opna lavere priser og @get
tilgaengelighed til behandling. | Europa er det
generelle billede dog, at der pa trods af kon-
kurrence pa bestemte aktive stoffer og med-
forende fald i priser generelt ikke er en stig-
ning i tilgaengeligheden for disse stoffer (dog
undtaget det monoklonale antistof adalimu-
mab til behandling af gigt).
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| Danmark ses generelt et hgjt optag af bi-
osimilars i forhold til andre EU-lande, og at
der hurtigt opnas konkurrence imellem biosi-
milars og referenceprodukter.

Den sidste nye udvikling pa omradet dre-
jer sig derfor i nogen grad om drsager til det-
te beskrevne billede, men udviklingen har ogsa
et andet fokus, som er de videnskabelige, re-
gulatoriske, og juridiske perspektiver.

Klinisk krav til markedsforings-
godkendelse

Naesten alle biosimilars er rekombinante pro-
teiner, og den regulatoriske godkendelse byg-
ger i hgj grad pa brug af komplimentaere og
ortogonale analytiske og funktionelle meto-
der til at demonstrere lighed imellem biosi-

milar og referenceprodukt. Den store analy-
tiske og funktionelle del af at demonstrere
biosimilaritet er dog indtil nu stort set altid
blevet suppleret med, at ligheden ogsa bliver
underbygget af — og demonstreret i — de sa-
kaldte effekts-komparabilitetsstudier. Kun en
handfuld biosimilars er godkendt i EU uden
disse studier, men hvor der for eksempel kun
er klinisk data fra PKPD-studier. Kravene om
altid at bruge effekts-komparabilitetsstudier
er dog under diskussion lige nu, og de er kun
blusset mere op, siden England forlod EU. Den
engelske lzzgemiddelmyndighed Medicines &
Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA) har udstedt vejledning om, at de of-
test ikke ser effekts-komparabilitetsstudier
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som varende ngdvendige. Dog har Det Euro-
peeiske Laegemiddelagentur (EMA) endnu ikke
givet udtryk for sin holdning, og det afven-
tes, om EMA kommer til at dele syn med
MHRA.

| kontekst giver det mening, at diskussio-
nen finder sted — ogsa nar man taenker pa det
samspil, der er imellem videnskaben og regu-
latoriske krav for laegemidler. Det var forste
gang i verden, da biosimilars blev introduce-
ret i EU, og man dermed tillod godkendelse
af legemidler, som byggede pa biologiske re-
ferencestoffer pa baggrund af strikse regula-
toriske krav for at sikre patienters sikkerhed.

Pa& nuveerende tidspunkt er 68 biosimilars
autoriserede i EU, og der er en tendens til at
revurdere, om man kan reducere den meang-
de kliniske data, som man har brug for, dog
samtidig med at man opretholder samme hgje
godkendelsesstandard for effekt, sikkerhed,
og kvalitet. Tendensen stammer fra den gge-
de viden, man har fra bade godkendelserne
af biosimilars og aktivstofferne i kombination
med den generelle videnskabelige og analy-
tiske udvikling.

| 2019 har Elena Wolff-Holz, formand for
EMAs Biosimilar Working Party, anerkendt
tendensen i en videnskabelig publikation, men
0gsa beskrevet, at det fortsat ansés som ngd-
vendigt at bede om effekts-komparabilitets-
studier for komplekse, multifunktionelle bio-

-
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logiske molekyler. En af drsagerne til syns-
punktet var blandt andet, at komplekse mo-
lekylers multiple funktioner blev anset som
en barriere for at kunne acceptere faerre kli-
niske data.

Sporgsmalet om interchangeability
Et andet aspekt, som debatteres i forhold til
biosimilars, er “interchangeability’, som ogsa
ligger p& greensefladen mellem videnskaben
og regulering. Interchangeability er interes-
sant pa flere mader.

Farst og fremmest betyder begrebet no-
get forskelligt i USA og i EU.

| USA beskriver det en regulatorisk god-
kendelse til, at biosimilars mé& udskiftes pa
apoteket uden at informere leegen. Hvorimod
interchangeability i USA er et begreb, som
daekker ombytte af referenceprodukt til bio-
similar — bade via ‘switching” som foretages
af leegen, og via ‘substitution” som foretages
pa apoteket.

| EU er interchangeability ikke en regula-
torisk status, man kan ansege om hos EMA,
men reguleres nationalt, fordi brug af laege-
midler er et anliggende for medlemslandene.

Dette omrade er interessant fra et viden-
skabeligt synspunkt, fordi der i USA er lavet
en grad af enshed, kort fortalt skal en biosi-
milar vaere meget ens med referenceproduktet
for at kunne blive godkendt som biosimilar,
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men endnu mere ens for at kunne vaere inter-
changeable.

| USA anser man det for ngdvendigt at lave
sakaldte ‘switching studies” for, at en biosi-
milar kan blive interchangeable. Denne to-de-
ling i enshed stgtter man generelt ikke op om
i EU, men samtidig har EU-regulatorer i den
videnskabelige litteratur primaert kun forholdt
sig til, at biosimilars kan udskiftes hos laegen.

Jeg har foretaget et interviewstudie, som
viste, at der var tvivl blandt eksperter pd om-
rddet, om hvorvidt den videnskabelige evi-
dens var tilstreekkelig til, at man ogsa kan sub-
stituere. Nogle mente, at der er evidens nok,
mens andre ikke var sikre, dog mente eksper-
terne, at switching studies ikke er svaret pa
tvivlen.

Det andet interessante aspekt er, at man i
EU primeert bruger biosimilars igennem om-
bytte hos lzegen. Det kan selvfalgelig i prak-
sis se ud pa forskellige mader afhangigt af
sundhedssystemet, men i Danmark foregar
det primert igennem de tenders, som for-
handles af Amgros omkring sygehusmedicin.

Hvis man skulle veere lidt provokerende,
kunne man patage sig det syn at sige, at det-
te jo minder om substitution i praksis, fordi
der ikke ngdvendigvis blot er tale om et en-
gangsskift fra referenceprodukt til biosimilar,
men derimod ved neeste tender at en patient
potentielt skal skifte til en anden biosimilar
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eller tilbage til referenceproduktet. Dog fore-
tages disse skift ikke pa ugentlig basis, hvil-
ket taler imod, at tender-strukturen minder
om substitution, som vi kender den fra gene-
rika pa primeer apotek. Der er dog potentielt
data i Danmark, som kan studeres i forhold til
at vurdere evidensen yderligere for brug af
biosimilars.

Manglende mandat for EMA

Et tredje aspekt er, at den videnskabelige usik-
kerhed om, hvorvidt biosimilars kan substitu-
eres ikke ma afklares af EMA, selvom EMA
foretager den videnskabelige vurdering i for-
hold til en biosimilar markedsfaringsgodken-
delse. Sadan som tingene er lige nu, sa har
EMA ikke mandat til at udtale sig omkring
den videnskabelige del omkring ombytningen
af referenceprodukt til biosimilar, netop fordi
det reguleres af medlemslandene.

Man kan dog se, at EU-Kommissionen
overvejer at give EMA mandat til at udtale sig
om den videnskabelige lighed mellem biosi-
milar og referenceprodukt i forhold til substi-
tution uden at tage stilling til, om det skal
substitueres i praksis. Dette vil dog sandsyn-
ligvis stadig lzegge et pres pa medlemslande-
ne til ogsa at foretage substitution. Det vil

i,

blive spandende at falge fra et patient- og
samfundsperspektiv, hvad videnskaben i sid-
ste ende vil finde ud af i forhold til substitu-
erbarhed af biosimilars.

Immaterielle rettigheder

Inden for jura taler man ofte om immaterielle
rettigheder (intellectual property), nar man
taler om biosimilars. Det har vaeret bade for-
retningshemmeligheder og patenter, som har
veeret i fokus.

Tidligere var forretningshemmeligheder
meget omdiskuterede i den videnskabelige
litteratur for at forsinke udviklingen af biosi-
milars. Dette skulle veere tilfaeldet, fordi bio-
logiske legemidler ofte bliver associeret med,
at processen er produktet, og at forretnings-
hemmeligheder, som beskyttede processen
for referenceproduktet, dermed var en forhin-
dring.

Dette undersagte jeg under min ph.d. i et
samarbejde med forskere fra blandt andet
Copenhagen Centre for Regulatory Science
(CORS), Social and Clinical Pharmacy, Centre
for Advanced Studies in Biomedical Innovati-
on Law (CeBIL) fra Kgbenhavns Universitet
samt med forskere fra Harvard Medical School/
Brigham and Women’s Hospital.

-
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Introduktion til biosimilars/
biosimilaere laegemidler

- Lidt populzert sagt, sa er biosimilars for biologiske legemidler, hvad generika er for

smamolekylaere legemidler.

- En biosimilar er en version af et allerede eksisterende biologisk lzegemiddel, og er me-
get ens (highly similar) med det biologiske reference produkt i forhold til effekt, sik-
kerhed, og kvalitet. Eventuelle sma forskelle mellem molekylerne skal evalueres og
ma ikke have betydning for effekt og sikkerhed. Der er i dette en forstdelse for bio-
logiske lzegemidlers naturlige variation, og at nogen variation er acceptabel.

- Til godkendelse af en biosimilar skal der vises biosimilaritet mellem biosimilar og re-
ference produktet. Biosimilaritet vises ved komparabilitetsstudier. Disse bygger pa en
omfattende fysisk-kemisk og biologisk karakterisering, non-klinisk sammenligninger
(for eksempel med cellebaserede assays), klinisk sammenligning som inkluderer PK
og eventuelt PD studier, og som oftest ogsa et mindre effekts-komparabilitetsstudie.

26 Pharma 5/2022

| dette interviewstudie fandt vi frem til, at
forretningshemmeligheder ikke er en udfor-
dring for udviklingen af biosimilars. Respon-
denterne gav udtryk for, at dette skyldes, at
teknikkerne omkring rekombinante proteiner
i forhold til at producere ‘target protein” og
rensningsprocesserne under produktionen er
blevet forholdsvist standardiserede. Det mu-
ligger, at man videnskabeligt kan arbejde rundt
om eventuelle forretningshemmeligheder, som
beskytter referenceproduktet.

En anden form for udfordring er i forhold
til patenter.

Det har lzenge vaeret kendt, at patenter er
vigtige, og at der typisk er flere patenter pr.
produkt for biologiske end for sma-moleky-
|lzere lzagemidler. Et af de udfordrende aspek-
ter ved dette er, hvis disse mange patenter er
konstrueret pa en sddan mdde, at der er tale
om "patent thickets’.

Patent thickets betyder, at der er opndaet
flere overlappende patenter, som beskytter
forskellige dele af et produkt. Patenterne vil
ofte daekke det samme eller meget enslyden-
de omrade og ikke vaere ansggt om pa sam-
me tid. P& den mdde udskydes datoen for,
hvornar det sidste patent udlgber. Dette er en
strategi man kan lave som firma med henblik
pa at skabe en staerkere beskyttelse af sit pro-
dukt.

| forhold til biosimilars er patent thickets i
den videnskabelige litteratur diskuteret i for-
hold til at have forsinket introduktionen af
biosimilars pa markeder, for nar patenterne
overlapper, vil det vere flere patenter, man
ville skulle teste i retten. Det er dog et faeno-
men, man isar forbinder med det amerikan-
ske patentsystem, men der sker forskning pa,
om det ogsa er tilfeeldet i Europa. Generelt
set er det dog som sa meget andet en balan-
cegang, for patenter er en utrolig vigtig kilde
til at skabe incitament for innovation af ny
medicin. Men samtidig gnsker patentlovgiv-
ningen ikke, at der opnas en beskyttelsestid,
som er sd lang, at den er uhensigtsmaessig for
patienter og samfund.

Jeg er lige nu i gang med et studie, som
undersgger patentstrategier for udvalgte bio-
logiske lzegemidler i samarbejde med profes-
sor Timo Minssen, CeBIL, og professor Dmitry
Karshtedt fra George Washington University.
Viden om dette vil vaere gavnligt for endnu
bedre at forstd brugen af patenter, deres be-
skyttende effekt og eventuel pavirkning pa
konkurrencen fra biosimilars. @
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Anbefalinger til bedre regulatoriske rammer for brug af sundhedsdata

Danish Life Science Cluster star bag en ny analyse, som kortleg-
ger udfordringerne for brug af sundhedsdata, og som ogsa kom-
mer med anbefalinger til bedre regulatoriske rammer for anven-
delsen.

“Vi har leenge vaeret udfordret pa det regulatoriske omrade. Vo-
res sundhedsdata skal forvaltes med omtanke. Hvis lovgivningen
og de organisatoriske rammer er snublesten, ma vi i faellesskab un-
dersage, hvor problemerne ligger. Det har vi gjort nu med nogle
klare og utvetydige anbefalinger til at fa tingene justeret, og sy-
stemet moderniseret,” siger Thomas Rosenfeldt, analyseansvarlig
og programleder, Danish Life Science Cluster.

Analysen viser, at forskere og virksomheder oplever problem-
stillinger med juridiske fortolkningsrammer, ventetid og forskellig-
artede organisatoriske forhold hos dataforvalterne. P& den bag-
grund giver analysen tre anbefalinger:

- Fordi lovgivningen er kompleks, og fordi der opleves forskellige
fortolkninger af den hos de godkendende myndigheder, s& er
der behov for at styrke vejledningen pa omradet.

- Godkendelse af ansggninger om brug af sundhedsdata (saerligt
til forskningsformal) er en kompliceret og langvarig administra-

tiv proces. Det anbefales at overveje at a@ndre den nuvaerende
organisering af kompetence til at godkende ansggninger, sa pro-
cessen ensartes og forkortes.

- Nogle af de oplevede udfordringer skyldes faktiske begraens-
ninger i lovgivningen, pa grund af at den teknologiske udvikling
har indhentet lovgivningen omkring brugen af sundhedsdata.
Det gelder blandt andet i forhold til eksplorativ forskning og
menstergenkendelse i store datameangder, for eksempel gen-
omdata. Det anbefales at efterse lovgivningen pa disse to kon-
krete omrader.

Danish Life Science Cluster er Danmarks nationale life science-klyn-
ge og arbejder for at omsaette dansk forskning og viden inden for
life science og velfaerdsteknologi til nye og bedre kommercielle
lgsninger til gavn for virksomheder, sundhedsveasen, kommuner
og borgere i hele Danmark.

Organisationen blev etableret i 2021 med hubs i Kgbenhavn,
Aarhus, Odense, Aalborg og Nykgbing Falster.

STATUS PA PATIENTSIKKERHEDEN IDANMARK

Styrelsen for Patientsikkerhed har i en ny rapport samlet resultaterne
fra mere end 5.000 sundhedsfaglige tilsyn med behandlingssteder i
perioden 2017-2021. (3.318 planlagte stikprevebaserede tilsyn og
1.872 reaktive tilsyn).

ne vurderet at have starre eller kritiske problemer af betydning for
patientsikkerheden, mens 65 procent af behandlingsstederne havde

mindre problemer.

| rapporten er styrelsens tilsyn opgjort i

Hos en lang reekke af behandlingsste-
derne er patientsikkerheden god. Det gzel-
der for eksempel fysioterapeutomradet, for
genoptraeningscentre og vaccinationsom-
radet.

Ved 27 procent af tilsynene blandt alle
behandlingssteder fandt styrelsen ingen
problemer af betydning for patientsikker-
heden. Inden for tilsynsomraderne: boste-
der, fengsler og arresthuse samt hjemme-
sygepleje/hjemmepleje/akutfunktioner/
sygeplejeklinikker blev der fundet den star-
ste risiko for patientsikkerheden. 28 pro-
cent af bostederne, 30 procent af feengsler
og arresthusene og 19 procent af hjemme-
sygepleje/hjemmepleje/akutfunktioner/
sygeplejeklinikker fik vurderingen sterre el-
ler kritiske problemer.

Samlet pa tveers af alle tilsynsomrader-
ne blev otte procent af behandlingssteder-
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Det risikobaserede

sundhedsfaglige
tilsyn 2017-2021

Patient

planlagte tilsyn, hvor behandlingsstederne
er udvalgt pa baggrund af en stikpreve. Og
reaktive tilsyn hvor behandlingsstederne er
udvalgt pa baggrund af en konkret bekym-
ring,

Ikke overraskende ses der stgrre udfor-
dringer med patientsikkerheden ved de re-
aktive tilsyn, hvor 34 procent af behand-
lingsstederne blev vurderet til at have ster-
re eller kritiske problemer af betydning for
patientsikkerheden.

For de reaktive opfalgende tilsyn kan
langt starstedelen (67 procent, 251 behand-
lingssteder ud af 373) ngjes med ét opfal-
gende tilsyn, far de far rettet op pa proble-
merne.



Genetikken bag Alzheimers
afslgretinyt studie

Et stort internationalt forskningsprojekt har identificeret 75 omrader
i generne, der har betydning for Alzheimers sygdom — det er dobbelt
sa mange, som man fer har kendt.

“For at kunne forbedre behandlingen af Alzheimers er det essen-
tielt at kende sygdommens genetik og de mekanismer, som karakte-
riserer sygdommens udvikling i hjernen. Studiet kommer til at @&ndre
den made, vi forstar de underliggende arsager til Alzheimers demens,”
fortaeller professor Ruth Frikke-Schmidt, Institut for Klinisk Medicin
pa Kebenhavns Universitet.

Hun har indgaet i ledelsen af samarbejdet European Alzheimers &
Dementia Biobank og har sammen med kolleger fra Rigshospitalet og
Herlev-Gentofte Hospital bidraget med mere end 10.000 genunder-
segelser samt statistiske analyser.

Studiet viser, at problemer i immunforsvaret er en vasentlig risi-
kofaktor, og at en bestemt type immunceller, der fungerer som “af-
faldsopsamlere’, spiller en rolle ved Alzheimers. Derudover viser stu-
diet for farste gang, at en bestemt signalvej mellem celler er involve-
ret i sygdommen.

Studiet bekraefter ogsa to velkendte processer i sygdomsudviklin-
gen, nemlig ophobning af stoffet amyloid-beta peptid samt andrin-
ger i det sakaldte Tau protein i hjernen.

Et andet vigtigt omrade, som studiet baner vejen for, er at gere
det muligt ud fra genanalyse at vurdere, hvor stor risiko den enkelte
borger har for at udvikle Alzheimers. Den viden kan bruges til at gere
en sarlig indsats for at hjaelpe de personer, som har en hgj risiko. Det
tyder nemlig pa, at det i en del tilfelde er muligt at forebygge syg-
dommen.

“Vores tidligere arbejde pa dette omrade har vist, at forebyggelse
af hjertekar-risikofaktorer er vigtigt. Vi har opdaget, at en sund hjer-
tekarmaessig livsstil halverer risikoen for at udvikle demens selv blandt
dem med hgjest genetisk risiko. Med de nye genetiske fund har vi nu
mulighed for at optimere denne risikoscore, og udvikle en felles euro-
peisk demens score, der kan udpege de personer, som er i srlig hgj
risiko, og som vil have allersterst fordel af at blive tilbudt tidlig fore-
byggelse,” siger Ruth Frikke-Schmidt.

Antibiotikasvaekker
immunforsvar

Mange, bade mennesker og dyr, bliver eksponeret for antibi-
otika gennem spildevand, grundvand og overfladevand. Det
gger risikoen for, antimikrobiel resistens, og at ellers helt al-
mindelige betendelser bliver livstruende.

“Godt nok er antibiotikas halveringstid ganske kort — det
er ude af vandet igen efter timer eller dage — men der slipper
kontinuerligt store maengder ud i vores vand, og derfor be-
tragter vi antibiotika som en vedvarende vandforurening,” si-
ger Elvis Genbo Xu, ekspert i gkotoksikologi, adjunkt og forsk-
ningsleder pa Biologisk Institut, Syddansk Universitet.

Han har netop vearet med til at udgive et studie af antibi-
otikas ugnskede effekt. Det tager udgangspunkt i, at man i
de senere ar er begyndt at opdage, at antibiotika kan have en
skadelig effekt pa efterkommerne af de individer, der ekspo-
neres for stofferne.

”| dette studie har vi undersggt afkommet af zebrafisk, der
var eksponeret for CTC, som er et almindeligt antibiotikum.
Eksperimentets CTC-koncentrationer svarede til de koncen-
trationer, som vildtlevende organismer kan mgde i naturen. Vi
kan se, at den unge generation, altsa afkommet, er darligere
til at bekeempe bakterier og i det hele taget har et svagere im-
munforsvar end foreldre-generationen,” forklarer Elvis Gen-
bo Xu.

Mere specifikt viser studiet, at ferste generation af zebra-
fisk, fedt af CTC-eksponerede forzeldre, havde svaekket anti-
bakterie-forsvar, og at antallet af deres immunceller faldt. Det
sidste gjaldt ogsa for tredje generation. Nar en organismes
immunforsvar svakkes, bliver organismen darligere til at be-
kaempe virus og bakterier og dermed mere udsat for sygdom-
me.

Fra 2000 til 2015 steg verdens forbrug af antibiotika med
65 procent fra 21,1 milliard daglige doser til 34,8 milliarder

Hvert ar der mere end 700.000 mennesker som fglge af
antibiotikaresistens; det ventes at stige til 10 millioner i 2050.
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Af Henrik Permin, Mette Katrine Jensen, Poul R. Kruse og Svend Norn

Polymyxiner har
170 ar staet distancen
som aktive antibiotika

Brugen af polymyxiner imod infektioner blevisin tid i vidt omfanglagt pa hylden pa grund af stoffernes bivirkninger,

menilyset af den stigende antibiotikaresistens har de faet deres renaessance. De udlgser nemlig kun sjeeldent erhvervet

bakterieresistens. Frygten for ogsa at miste dem i behandlingen, lurer dog. Laes her om polymyxinernes lange historie,

oghvad vikan leere af den.

mikroorganismer som skimmelsvamp beskytter sig mod bak-

terieangreb ved at udskille et baktericidt stof, penicillin. Dette
farte til penicillinets isolering og undersggelser af dets antibakteriel-
le virkninger i sygdomsbehandlingen — en bedrift der rangerer blandt
de starste inden for lzegevidenskaben.

Men nu meldte der sig et stigende gnske om ogsa at opnd antibi-
otika, der kunne virke pa bade gram-positive og gram-negative bak-
terier. Dette gnske blev opfyldt med udviklingen af streptomycin og
tetracykliner. Mindre kendt, men lzererig, er historien om polymyxi-
nerne, som stod til rddighed i slutningen af 1940erne.

D en epokeggrende opdagelse i 1930’erne og 1940’erne var, at

Figur 1. 1 1956 blev Dumex grundlagt med henblik pa produktion og
salg af medicinprodukter. Firmaet havde de farste ar hovedsade og la-
boratorier i Asia House i Frihavnen i Kebenhavn, Bygningen anvendes
i dag som en vakstfabrik for virksomheder med fokus pa samhandel
mellem Asien og Danmark. Bygningens facade star helt uendret igen-
nem alle arene. (Foto: Henrik Permin, 2021)
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Den danske professor i farmakologi ved Kgbenhavns Universitet,
Knud O. Mgller, kunne i sin lzerebog fra 1965 notere, at polymyxiner-
nes antibiotiske virkning er begrenset til gram-negative bakterier,
men at fordelen er, at erhvervet bakterieresistens ses meget sjeldent.
Men det tilfgjes, at pa grund af muligheden for toksiske bivirkninger,
iseer nyretoksiske- og i mindre grad nervetoksiske virkninger, bar an-
vendelsen kun ske pd hospitalet.

| dag er de toksiske problemer stort set blevet elimineret, men den-
gang resulterede de i, at interessen for den intravengse anvendelse af
polymyxiner gradvist aftog frem mod slutningen af 1970’erne, hvor
den blev aflgst af antibiotika med mere tolererbare bivirkninger, som
aminoglykosider, beta-laktamer, fluorokinoloner og cefalosporiner.

Dog fortsatte behandlingen af patienter med cystisk fibrose med
polymyxiner i begraenset omfang for at bekeempe de dedelige lunge-
infektioner, der var praeget af genstridige multiresistente gram-nega-
tive bakterier.

Men de omtalte, mere tolererbare antibiotika, blev i 1990’erne i
stigende grad ubrugelige, da gram-negative bakterier nu havde ud-
viklet resistens over for disse antibiotika.

Det kneb derfor med at finde egnede stoffer, og historien her for-
teeller om, hvorledes man forsggte at genanvende polymyxinerne, som
dermed fik deres renassance.

Polymyxiner

Polymyxiner blev i slutningen af 1940’errne isoleret fra forskellige
stammer af Paenibacillus (Bacillus) polymyxa fra jordprever. Bakteri-
erne indeholdt naertstdende polypeptider, som havde en potent anti-
bakteriel virkning pa gram-negative bakterier. De blev benzvnt po-
lymyxin A, B, C og sa videre. Opdagelsen blev fremlagt af tre uafhaen-
gige forskergrupper: Benedict og Langlykke, Stansly og medarbejde-
re samt Ainsworth og medarbejdere ved det arlige mede i “The Socie-
ty of American Bacteriologists” i maj 1947.
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Figur 2. Foto af et af Dumex-laboratorierne i Asia House fra slutningen af 1950’erne. Dumex gnskede at opbygge en antibiotika-fabrik, og det
farste antibiotikum blev tetracyclin. (Tak til Hans-Otto Loldrup for lan af fotografiet).

Polymyxin E (colistin) blev udviklet som det farste originale japan-
ske antibiotikum, ledet af Yasuo Koyama og Akio Kurosasa pa Koba-
yashi’s Bakteriologiske Laboratorium. De havde siden 1946 undersagt
140 stammer af jordbakterier, opsamlet fra forskellige steder i Japan.
En af disse bakteriearter blev i 1950 isoleret og benaevnt Bacillus po-
lymyxa va. Colistinus.

Polymyxinet fra denne bakterie var aktivt mod gram-negative bak-
terier, og polymyxin E blevi 1951 udviklet som et antibiotikum af me-
dicinalfirmaet Lion Pharmaceutical og registreret i Japan. Colistin blev
pa daveerende tidspunkt anvendst til blandt andet dysenteri og kigho-
ste, hvor man ikke havde anden effektiv medicin. Fra 1959 blev det
registreret og anvendt i Europa og fra 1962 i USA.

Polymyxin E adskiller sig fra polymyxin B ved en enkelt aminosy-
re-andring i den ringformede struktur af aminosyrer med D-leucin i
stedet for D-phenylalanin. Disse to polymyxiner fik en fremtid i kli-
nikken, og her blev polymyxin E anvendt i form af et letopleseligt
methansulfonatderivat, som blev benavnt colistimethatnatrium (CMS,
Colomycin).

Historien her vil iseer omfatte colistimethatnatrium, som fik den
storste anvendelse, samt i mindre grad polymyxin B og E. Disse anti-
biotika er stadigvaek aktuelle i Danmark, mens polymyxin A, C og D
allerede fra starten af polymyxin-zeraen blev kasseret pa grund af ud-
talt toksiske bivirkninger.

I Danmark startede produktionen af polymyxin B og colistimethat-
natrium i 1968 og 1969 af Dumex. Dumex blev oprindelig grundlagt
af @K (Det @stasiatiske Kompagni) i 1956 med henblik p& produkti-
on og salg af medicinalprodukter pa det internationale marked og
med hovedszde og laboratorier i Asia House i Frihavnen i Kabenhavn.
Den norske virksomhed Apothekernes Laboratorium kgbte Dumex i
1983, og den sammenlagte virksomhed blev viderefart under navnet
Alpharma. Efter endnu et salg blev firmaet opkebt i 2013 af Novo
Holdings A/S med navnet Xellia Pharmaceuticals ApS, og som i dag
producerer polymyxin og colistin til en stor del af verdensmarkedet.

Farmakologi og klinik
Der er nu gdet 70 ar, siden polymyxinerne, polymyxin E (colistin), co-
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Figur 3. Her fejres Erhard Winge Flensborg ved sin 90-ars fadselsdag.
Han blev hyldet som skandinavisk pioner inden for cystisk fibrose
behandling og forskning. | 1960’erne organiserede han Skandinaviens
farste cystisk fibrose-center pa Rigshospitalet og var medstifter og
formand for Landsforeningen til Bekempelse af Cystisk Fibrose. For-
rest ses fadselaren. | reekken bagved ses, som nummer to fra venstre,
hans efterfolger overlaege Christian Koch, og helt til hgjre ses mikro-
biologen professor Niels Haiby. (Cystisk Fibrose blad, 3, 2002).

listimethatnatrium og polymyxin B blev introduceret til klinisk anven-
delse, og her ma det bemeerkes, at myndighedernes krav til godken-
delse af laegemidler var mere beskedne end i dag.

Dette fremgar ogsa af de sparsomme og utilstraekkelige farmako-
logiske undersagelser, som kan have medfert en uhensigtsmaessig do-
sering med toksiske bivirkninger. Tidligt blev man klar over, at de ny-
retoksiske bivirkninger var det sterste problem. Det var nyrebeskadi-
gelser forarsaget af lokal pavirkning af tubulusepitelet (akut tubulzer
nekrose). Et mindre problem blev de nervetoksiske bivirkninger som
parastesier og svimmelhed. Resultatet af disse bivirkninger farte til,
at interessen for anvendelsen af polymyxiner aftog mere og mere frem
mod 1970’erne, hvor polymyxiner som omtalt blev erstattet af mere
tolererbare antibiotika, som for eksempel fluorokinoloner.

Polymyxin-forskningen stod derfor i stampe med hensyn til dybe-
regdende undersggelser af deres farmakokinetik, dosering og bivirk-
ninger. Forskningen blev forst genoptaget i slutningen af 1990°erne,
da man, iser pa hospitalerne, konstaterede en udbredelse af bakte-
riel multiresistens over for antibiotika som aminoglykosider, fluoroki-
noloner og cefalosporiner.

Frygten for at std over for en fremtid med mangel pa virksomme
antibiotika beted, at man nu interesserede sig for en revurdering af
anvendelsen af polymyxiner. Lykkeligvis havde nye landvindinger med-
fort tekniske forbedringer som oprensning af polymyxinpreeparaterne
og forbedret nyremonitorering til kontrol af nyrefunktionen samt over-
vagning af vaeske og elektrolytbalancen. Disse fremskridt resulterede
nu i mere tolererbare bivirkninger iseer med hensyn til nyretoksicite-
ten, som beted, at man nu kunne genanvende polymyxiner. Det blev
til stor gavn, for i slutningen af 1990"erne opstod der flere hospital-
serhvervede infektioner, som var forérsaget af multiresistente gram-ne-
gative bakterier som Acinetobacter og Pseudomonas (P. aeruginosa)
bakterier. Her kom behandlingen med omtalte antibiotika, blandt an-
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det fluorokinoloner til kort, men med polymyxin E-derivatet colisti-
methatnatrium opnéede man en effektiv behandling, og her viste stof-
fet nu en mindre nyretoksisk effekt end tidligere beskrevet.

Succesen illustreres bedst ved at betragte den sparsomme udvik-
ling af polymyxinernes farmakologi i 1950’erne og 1960’erne med
den i dag.

| de gamle klinisk-farmakologske undersggelser af polymyxin B fra
1950"erne fandt man efter oral administration ikke noget indhold af
stoffet i serum og urin, Denne observation udelukkede peroral indgift
til systemisk anvendelse af stoffet, men oral anvendelse var velegnet
til desinfektion af mave-tarmkanalen ved for eksempel baciller dy-
senteri. Desinfektion blev ligeledes opndet ved salvebehandling af
forbreendte og infektigse hudomrader. Polymyxin B-salve anvendes
fortsat til infektioner i gjne, @rer og hud. Intravengs indgift anvendes
ved systemiske infektioner som for eksempel hospitalsinfektioner. Po-
lymyxin B elimineres hovedsageligt ved nonrenale mekanismer, og
koncentrationen i urinen er lav i modszetning til polymyxin E-deri-
vatet, der derfor foretraekkes ved urinvejsinfektioner.

I 1960’erne forela der mindre undersggelser over oral indgift af
det vandopleselige polymyxin E-derivat colistimethatnatrium, men
der blev ikke opndet nogen relevant absorption. Derimod viste fle-
re rapporter i 1960"erne en gunstig effekt efter intramuskuleer ind-
gift af stoffet ved urinvejsinfektioner med P. aeruginosa, hvor bak-
terien forsvandt fra urinen i lgbet af f& dage. Urinvejsinfektioner
med E.coli, Pseudomonas og Klebsiella blev ligeledes kureret ved
intravengs indgift af colistimethatnatrium. Stoffet blev ogsa anvendt
som inhalationsterapi ved kritiske lungeinfektioner som cystisk fi-
brose, hvor stoffet i hgjere grad bindes til lungevaevet end ved in-
travengs indgift. Sveere tilfaelde af meningitis kan kraeve hgjere kon-
centrationer af colistimethatnatrium, og undersggelser i dag viser,
at dette kan opnas ved intrathekal indgift (cerebrospinal injektion)
af colistimethatnatrium.

Cystisk fibrose

| 1938 beskrev barneleegen og patologen Dorothy H. Andersen (1901-
63) fra Babies Hospital, New York, sygdommen cystisk fibrose. Det er
en arvelig sygdom, hvor dysfunktion af slimproducerende kirtler re-
sulterer i sejt slim, som er sveert at hoste op. Dette resulterer i en kro-
nisk infektion med aftagende lungefunktion, hvor barnet der i en ung
alder.

Andersens behandling af bgrn med cystisk fibrose med antibioti-
ka som penicillin, streptomycin og polymyxin B blev et gennembrud
som medfgrte en stigning i barnets levetid. Med den stigende udbre-
delse af multiresistente bakterier i 1990"erne fik colistimethatnatrium
starre betydning for bekeempelsen af lungeinfektioner. Colistimethat-
natrium blev administreret intravengst, og denne behandling blev un-
dertiden suppleret med inhalation af colistimethatnatrium.

Pa Rigshospitalets center for cystisk fibrose gennemfarte overlae-
ge Erhard Winge Flensborg (1912-2009) en minutigs indsamling og
registrering af cystisk fibrose patienters ambulante besag, indlaeggel-
ser samt behandlinger og laboratorietest pa kartotekskort. Disse data
blev brugt til en lang raekke videnskabelige opggrelser, som gjorde
det danske CF-center internationalt kendt.

Sammen med Christian Koch (1936-2004) og Niels Haiby (f.
1941) kunne et team af medarbejdere anbefale inhalation af colisti-



methatnatrium som supplement til frekvente forlgb af intravengs ind-
gift af antibiotika, som bekamper P. aeruginosa, som er et vigtigt
patogen ved cystisk fibrose.

Senere opstod ideen om at udrydde en meget tidlig opstaen af en
intermitterende, det vil sige tilbagevendende kolonisering med P. aer-
uginosa, som kunne forhindre, nedsztte eller udskyde udviklingen af
den efterfalgende kroniske infektion. Det lykkedes, og princippet med
at seette meget tidligt ind i den intermitterende kolonisering af P. aer-
uginosa blev en vigtig og anerkendt milepael i behandlingen af cystisk
fibrose. En mere effektiv effekt er opnaet ved at kombinere colisti-
methatnatrium behandlingen med andre antibiotika.

Anvendelsen i dag

Fremkomsten af multiresistente gram-negative bakterier i 1990"erne
og manglen pa effektive antibiotika til deres bekampelse har som
omtalt fert til genbrug af polymyxiner. | Danmark anvendes colisti-
methatnatrium, der administreres som inhalation eller infusion. An-
vendelsesomraderne for inhalation omfatter lungeinfektioner med po-
lymyxinfelsomme bakterier som P. aeruginosa hos patienter med cy-
stisk fibrose eller patienter med svaere lungesygdomme med kroniske
luftvejsinfektioner (KOL/rygerlunger). | stigende grad anvendes in-
halationsmedicin som forebyggende behandling. Her anvendes blandt
andet colistimethatnatrium (colistin/colomycin/Colobreathe), som
patienten inhalerer som monoterapi eller i kombination med andre
antibiotika, hvor kombinationen har vist sig at vaere mere effektiv end
monoterapien. Inhalationsterapien virker lokalt pa lungerne, mens den
systemiske virkning og hermed den nyrebeskadigende virkning er rin-
ge. Intravengs behandling anvendes ved alvorlige infektioner som me-
ningitis, sepsis, hospitalserhvervet lungebetzndelse og komplicerede
urinvejsinfektioner, der kan veere fordrsaget af P. aeruginosa, Acineto-
bacter species, Klebsiella pneumoniae, E. coli og enterobacter spe-
cies. Pa intensivafdelinger har kombinationen af colistimethatnatrium
og meropenem reduceret dgdeligheden ved infektioner med resisten-
te Acinetobacter baumannii. Intrathekal terapi med aminoglykosider,
colistimethatnatrium og polymyxin B kan anvendes som supplement
til den intravengse indgift ved at kompensere for den ringe penetra-
tion ind i cerebrospinalvaesken. Dette kan veare en alternativ mulig-
hed ved meningitis forédrsaget af multiresistente infektioner med
gram-negative bakterier. | dag anvendes polymyxin B til gre-, gjen-
og hudinfektioner, hvor det administreres som draber eller salve, ofte
sammen med et andet antibiotikum som oxytetracyclin eller neomy-
cin, der begge har et bredere kemoterapeutisk spektrum end polymyxi-
ner. Hydrokortison tilsettes undertiden som et antiinflammatorisk
middel. Antibiotika-behandlingen skal gerne vzere kortvarig, betinget
af stor risiko for resistensudvikling.

Resistensproblemer og nye muligheder

Polymyxin E (Colistin) har vaeret anvendt til behandling og forebyg-
gelse af bakterielle infektioner forarsaget af E. coli og salmonella hos
dyr som svin, fjerkre, kaniner, kvaeg, far og geder. Kombinationsbe-
handling af colistin med andre antimikrobielle stoffer er anvendt til
gruppebehandling af gastrointestinale og respiratoriske infektioner
hos dyrene. Pa baggrund af stigningen i bakteriel resistens gennem
de seneste ar, samt at der kun er fa antibiotika tilbage som polymyxi-
ner, der kan anvendes hos mennesker med svere infektioner med
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gram-negative bakterier, indfgrte EU i 2017 en begreensning i anven-
delsen af colistin. Det ma kun anvendes til svaere tilfelde hos for ek-
sempel kalve inficeret med E. coli eller salmonella.

Omkring ar 2000 oplevede flere hospitaler udbrud af infektioner
med P. aeruginosa, Acinetobacter baumannii og Klebsiella pneumo-
niae. Bakterierne var resistente over for alle vores nuvaerende antibi-
otika, inklusive polymyxiner. Multiresistensen skyldtes en bakteriel
erhvervelse (via mutation) af forskellige resistensgener, blandt andet
mcr-1 som koder for forskellige resistensmekanismer. Disse mekanis-
mer er ansvarlige for bakteriens opregulering af forskellige efflux pum-
per, som pumper optaget antibiotika ud af bakterien, hvilket fremmer
dens overlevelse. Andre mekanismer er ansvarlige for membranan-
dringer i bakterievaeggen, som hindrer bakteriens optagelse af anti-
biotika. Begge mekanismer bevirker, at P. aeruginosa og Acinetobac-
ter spp. kan blive modstandsdygtige over for antibiotika, inklusive
polymyxiner. Arsagen til multiresistensen skyldes sandsynligvis et over-
forbrug af colistin i blandt andet det kinesiske landbrug, hvor det har
veeret anvendt som veterinaermedicin og vaekstfremmer i foderet.

1 2015 blev resistensgenet mcr-1 identificeret af britiske og kine-
siske forskere. Det er fundet i E. coli og K. pneumoniae isolater fra
mennesker samt fra fade, fjerkrae, svin og kvaeg fra @stlande, Europa
og Canada. Fundet har afslgret en overraskende hurtig spredning af
bakterieresistens overfor polymyxiner. Den skyldes den hurtige og let-
te spredning af et plasmid-medieret mcr-1 resistensgen, som smitter
mennesker og dyr.

Den hurtige spredning af polymyxin-resistens narer frygten for
opstaen af epidemiske udbrud med “pandrug-resistance’, det vil sige
bakteriel resistens mod alle antibiotika, inklusive polymyxiner. Herved
kan vi miste vores sidste effektive antibiotikum, polymyxin, til bekaem-
pelse af sveer infektion med multiresistente bakterier — og da vil det
blive vanskeligt at finde flere antibiotika i vores “pipeline” af mulig-
heder. Nar polymyxiner har stdet distancen sa laenge som aktive anti-
biotika, skyldes det antagelig den nedsatte anvendelse i perioden
1970’erne til 1990°erne. De sidste 30 ar har stort set ikke bragt nye
antibiotika, men derimod gget resistensudviklingen af mikroorganis-
mer. Derfor md nye strategier overvejes i behandlingen af infektions-
sygdomme.

En mulighed kunne vare tilbageholdenhed eller pause i brugen af
visse antibiotika. Dette kunne pa sigt genskabe deres antibiotiske ef-
fekt. @
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Af Marianne Moller, ph.d., cand.pharm., MPK

Tag tiden tilbage
- arbejd mindre

Ientid, hvor ny teknologi som internet, smartphones og emails har indtaget en markant plads i det traditionelle arbejdsliv,

er 37 timers arbejdsuge for meget - og viburde arbejde langt mindre. Det er kort sagt budskabet i 'Braend hamsterhjulet -

guide til et lykkeligt arbejdsliv’, der inkluderer cases fra danske virksomheder pa, hvordan det kan lade sig gare i praksis.

vis du gdr og dremmer om kortere ar-
H bejdsstid for samme lgn, sa er der her
en idé til sommerferie-laesningen. Bo-
gen ‘Braend hamsterhjulet — guide til et lyk-
keligt arbejdsliv” slar et slag for, hvordan vo-
res arbejdsliv ber @ndres, sa vi far mere tid
og frihed, samtidig med at vi far udrettet det
samme arbejde. Og den tilbyder modeller til
og cases om, hvordan det kan lade sig gare.
Forfatteren Pernille Garde Abildgaard er
journalist og kalder sig specialist i personlig
og kollektiv effektivitet. Siden 2013 har hun
arbejdet som konsulent og indehaver af virk-
somheden "Take back time.” Hun har tidligere
skrevet andre bgger om samme emne, blandt
andet "Fokus giver frihed” og "Manden der
knuste kalenderen for at gere sine medarbej-
dere lykkelige'.

Stop ved 475.000 kroner om aret
Bogens @rinde er at give indblik i erfaringer,
data og tankemegnstre hos nogle af de virk-
somheder, hvor medarbejdere arbejder mindst
muligt i forhold til at kunne skabe effektivitet
og resultater, men uden at breende ud og “mi-
ste sjelen’

Pointen er, at det lader sig gere at opna
produktivitetstilvaekst, nar man formar at til-
retteleegge arbejdet og arbejdstiden anderle-
des end i dag. Ogsé inden for specialiserede
brancher og i vidensjobs. Malet er mere tid,
flere lommer af fordybelse og mindre belast-
ning til den enkelte. Ulitmativt mere “livstil-
fredshed’, som er bogens definition af lykke.
Den kan man f& mest muligt af ved at vokse
opi et rigt samfund som Danmark, hvor vi har
tillid til hinanden, et sundhedssystem, fritid
og gkonomisk raderum. Tilfredsheden stiger
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med indtagten, men kun op til en arslgn pa
475.000 kroner. Tjener man mere end det, bar
man - ifelge forfatteren — prioritere fritid og
samvaer med andre mennesker frem for hgje-
re lgn. Hvis mélet altsa er livstilfredshed.

Abildgaard drgmmer om at fa knakket
kurven for de tusindvis af mennesker, der ma
opgive at arbejde, fordi de er mentalt slidt
ned.

37 timers arbejdsuge er tolv for meget
Bogen bygger pa forskning og utallige cases,
samt personlige anekdoter om, hvad der har
virket godt, blandt andet om Abildgards egen
bedstemor, tidligere chefer og arbejdspladser.
Den besgger 15 virksomheder, der alle har te-
stet nye arbejdsmetoder som fire-(eller tre!)
dages arbejdsuge, hjemmearbejdsdage, til-
lidsbaseret ledelse, mangvrerum og synkroni-
seret arbejdstid. Virksomheder, der via mere
medarbejder-fleksibilitet, far resultater, som
matcher eller, pa nogen omrader, er bedre end
virksomheder, der arbejder mere traditionelt.
Samtidig med at medarbejderne har mere fri-
hed og tid til vigtig restitution.

Bogen lzegger ud med kapitler om tid, der
leegger grunden for den videre lesning. Her
forklarer forfatteren, hvordan og hvornar hjer-
nen arbejder bedst, og hun slar fast, at 37 ti-
mers arbejdsuge er en foraldet arbejdsnor-
mering. Siden 1987, hvor arbejdstiden senest
blev nedsat, har vores tekniske hjalpemidler
med blandt andet internet og smartphones
udviklet sig sa meget, at det, ifglge hende,
burde give anledning til omlaegning og reduk-
tion af arbejdstiden. Arbejde over 25 timer pr.
uge har en negativ effekt pa vores kognitive
evner, forklarer bogen. Herudover er der en

lang reekke fordele ved en kortere arbejdsuge,
sasom stigende medarbejdertrivsel, forbed-
ring af virksomhedens evne til at tiltreekke og
fastholde talent, faerre sygedage, stigende
produktivitet samt at virksomheden sparer
penge. Derfor slar forfatteren et slag for en
kortere arbejdstid eller som minimum en mere
fleksibel arbejdstilretteleeggelse. Tiltag der gar
op med en ledelsesindstilling til, at man kun
kan kontrollere sine medarbejdere ved at se
dem.

Prioritering via 10 minutters blokke”
Abildgaard bruger gennem bogen en rekke
mere eller mindre kendte modeller til at illu-
strere sine budskaber om prioritering. Hun
beskriver 80/20 reglen (Pareto modellen), der
kan bruges pa alt fra det, at 20 procent af ti-
den gar pa at skabe 80 procent af vores re-
sultater, til at 20 procent af coronasmittede
stod for 80 procent af smittespredningen.

Hun foresldr at dele dagen op i 100 blok-
ke af 10 minutter for pa den made at kunne
vurdere, hvilke opgaver der gar mest tid med.
| stedet for at regne i timer og uger kan man
ogsd male sit liv i “events” eller 'somre”

| afsnittet om Metronon Production, der
har givet medarbejderne fri hver fjerde fre-
dag, omtales ‘pomodoro metoden’. Den gar
ud pa, at man arbejder 25 minutter intensivt,
efterfulgt af fem minutters pause. Herudover
er der indlagt “fokustid’, hvor medarbejderne
ikke ma afbrydes. Kapitlet illustrerer via reg-
neark, at tidsomlagningen ikke er ren luft,
men kan tilretteleegges med systematik og
struktur.

Ligeledes hos advokatkontoret Molt Wen-
gels” "Project Friday’, hvor medarbejderne har
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fri klokken 12 hver fredag — hvis de vil. Her-
udover arbejdes med pomodoros hver fredag
fra 8.45-11.15, det vil sige i alt fem runder.
Advokatkontoret har i testperioden gget bade
omsztning og produktion.

| afsnittet om den fire-dages arbejdsuge i
Odsherred, hvor man i en testperiode har valgt
at beholde de 37 timer, sd medarbejderne har
lzengere dage, har Abildgaard tilfgjet et afsnit
med ‘nedslagspunkter” Her analyserer hun
kommunens muligheder for at fa succes med
fire-dages ugen fremover, og hun roser den
offentlige arbejdsplads for dens mod til at bry-
de normen.

| en case om firmaet Cyber Risk bliver det
ogsd navnt, at kulturen — for optimering og
effektivisering — er vigtig for succes med nye
tiltag. Herudover er der cases fra IT-firmaet
Abtion, arkitektfirmaet Arkitema og PFA.

Den lille plastvirksomhed KKI Plast gen-
nemgds som et eksempel pd, hvordan coro-
nakrisen har faciliteret den tre-dages arbejds-

uge med succes. Fra at arbejde 12 timer om
dagen tre gange om ugen af ngd under coro-
na, er virksomheden fortsat pa den made.

Hjerteforeningen og Pharma IT

P3 sundhedsomradet behandles bade Hjerte-
foreningen samt firmaet Pharma IT, der pa
hver deres made har @ndret tilgang til ar-
bejdstid. | Hjerteforeningen ma medarbejder-
ne ifelge bogen selv bestemme, hvor og hvor-
nar de vil arbejde, sa leenge der tages hensyn
til samarbejde og arbejdsopgaver. Herunder
kan medarbejdere holde omsorgsdage uden
dokumentation. Resultatet er, at medarbej-
derne tager storre ansvar for deres opgaver
og giver mere lyst til fleksibilitet den modsat-
te vej. Hos Pharma IT er den fire-dages ar-
bejdsuge kommet ‘lidt hen ad vejen’, og er
ifelge partner Charlotte Bech Fribert mere lgst
defineret. Her bruger man det som rekrutte-
ringsparameter, og at medarbejderne kan kon-
centrere sig om deres kerneopgave.
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Regler og skepsis i vejen for
nytankning

Juridiske spargsmal og kontraktmaessige for-
hindringer kan hamme afprevning med de
nye arbejdsmader. Designvirksomheden UMA-
GE har indfert det, de kalder en 4-3 uge, som
betyder fire dage pd arbejde, tre dage fri —
men til 10 procent mindre i lgn. Den nye fe-
rielov fra 2020 gjorde arbejdet med omlaeg-
ningen lettere. Foruden de kontraktmaessige
forhold var der ogsa skepsis fra de helt unge,
de superkarrieremindede samt udlandinge.
Bogen giver gode ideer til, hvordan skepsis
kan lgses.

Abildgaards klare budskab er, at tid er re-
lativt, og vi kan kun male den i forhold til no-
get. Vores tid og opmarksomhed er vor tids
knappe ressourcer, og dem skal vi veerne om.
De sidste kapitler i bogen summerer op, hvad
man bar afklare inden et forseg med arbejds-
tids-omleegning. Og giver gode ideer til, hvor-
dan man kan sgge penge til at fremme trivs-
len pa en arbejdsplads.

Neglen til den enkelte virksomheds succes
er en sakaldt “Level of structure’, der skal ska-
be mangvrerum, plads og tid til det uplanlag-
te og uforudsete. Om det sker via "My Mon-
day’, ‘Free Friday’, "Unouchable day” eller
"Work Away Wednesday” betyder mindre, sa
leenge der er plads til pauser. Hvis du selv er
blevet nysgerrig foreslar jeg, at du lader dig
inspirere af ‘Braend Hamsterhjulet” - i en pau-
se. ®
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Af Rokhsar Ghafar, juridisk konsulent, Pharmadanmark

Ferien star for dgren:

Kend dine
rettigheder

Kalenderen viser juni, og det er godt at veere forberedt pa eventuelle overraskelser ved sommer-

ferien. Her kan du fa et overblik over de vigtigste regler, nar det handler om afholdelse og pludselige

aendringer af din ferie.

Kan min arbejdsgiver @ndre min ferie?

De flestes sommerferie er i skrivende stund allerede plan-
lagt og godkendt, og hvis din ferie er godkendt, kan den
kun andres i serlige tilfaelde. Allerede godkendt ferie kan
derfor som udgangspunkt ikke andres af din chef grun-
det darlig planleegning eller sygdom — der skal vaesentli-
ge, uparegnelige omstaendigheder til.

/Endring af ferien kan dog altid aftales mellem dig og
din chef... hvis | kan blive enige. | den forbindelse rader
Pharmadanmark dig til at fa en klar aftale om: hvornar din
erstatningsferie skal lzegges, arbejdsgivers erstatning af
eventuelle udgifter til rejse og ophold, og om du herud-
over skal ydes sarlig kompensation for din fleksibilitet.

Huvis din ferie forst er pabegyndt, kan den ikke @ndres
eller aflyses lngere. Din arbejdsgiver md som udgangs-
punkt heller ikke forstyrre dig, nar din ferie forst er be-
gyndt, om end mange akademikere yder fleksibilitet og
tager et opkald alligevel for at hjelpe en kollega, hvis be-
hovet opstar.

Hvad sker der med min ferie, hvis jeg bliver syg?
Hvis du som medarbejder bliver syg, fer din ferie begyn-
der, kan du fa erstatningsfrihed pa et senere tidspunkt.
Du skal melde dig syg til virksomheden efter de alminde-
lige regler for orientering om sygdom. Du vil herefter mod-
tage lgn under sygdom. Her er det vigtigt at forsta, at fe-
rien farst begynder ved arbejdstids begyndelse den farste
feriedag. Det vil for de fleste vaere en mandag, der er for-
ste feriedag, og ikke fredag selvom man sagde farvel til
kollegerne fredag eftermiddag.

Hvis du som medarbejder bliver syg, efter din ferie er
begyndt, kan du kraeve at fa erstatningsferie efter en ka-
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rensperiode. Dette betyder, at du ikke har krav pa at fa
erstatningsferie for fem sygedage i lgbet af feriedret. Det
er desuden en betingelse for at fa erstatningsferie, at du
far en legeerklaering, som du selv afholder udgifterne til.
Det er vigtigt med dokumentation for din sygdom, og der
traeder et serligt regelsat i kraft, nar du bliver syg under
din ferie.

Seg derfor naermere radgivning hos Pharmadanmarks
jurister, hvis du skulle blive syg under din ferie. ®

INFO v/

Ferieloven sondrer mellem forskellige
perioder, som er vigtige at kende

Feriearet: lgber fra 1. september til 31. august, og som medarbejder har

du ret til at holde fem ugers ferie pr. feriedr.

Ferieafholdelsesperioden: den periode, du som medarbejder kan holde
ferien i, gar fra 1. september til 31. december aret efter — altsd i alt 16 ma-
neder.

Hovedferieperioden: Ferie er opdelt sadan, at de tre uger er hovedferie,
mens de resterende to uger er restferie. Som medarbejder har du ret til at
holde tre af de fem uger samlet i hovedferieperioden fra 1. maj til 30. sep-
tember.

Du har desuden ret til at holde tre ugers sammenhangende ferie i denne
periode.
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Ny EU-forordning for
medicinsk udstyr

26. maj tradte EU-forordning 2017,/746 om me-
dicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (IVD-forord-
ningen) i kraft. Hermed er de regulatoriske krav
og forpligtelser til producenter, importgrer og di-
stributarer blevet betydeligt skeerpet.

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik bety-
der ethvert medicinsk udstyr, som er et reagens,
et reagensprodukt, en kalibrator, et kontrolma-
teriale, et preveset, et instrument, et apparat,
en anordning, software eller et system, som ifgl-
ge fabrikanten er bestemt til anvendelse in vitro
til undersggelse af prevemateriale fra det men-
neskelige legeme.

In vitro-diagnostiske medicinske tests daek-
ker blandt andet over COVID-19-test, men ogsa
en lang rekke andre test til diagnosticering, fore-
byggelse, screening og overvagning af sygdom-
me for eksempel graviditetstest og blodsukker-
malere.

Forventningen hos myndighederne er, at den
nye forordning vil skabe en mere solid og gen-
nemsigtig reguleringsramme, hvilket vil lafte pa-
tientsikkerheden. Blandt andet indfares et risi-
kobaseret klassificeringssystem med fire risikoklas-
ser. Ligeledes skal udstyret fremover certificeres
af bemyndigede organer pa linje med andet me-
dicinsk udstyr.

Forordningen udrulles gradvist helt frem til
2027 for at forhindre risikoen for forsyningsud-
fordringer.
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Unikt indblik i cellers indre liv med en ny
computermodel

Cellers indre skifter konstant form, og det ger det svaert at fa andet end gjebliksbille-
der af det liv, der foregdr i celler. Dermed er det ogsa vanskeligt at undersgge, om en
bestemt celle vil udvikle fejl, som kan lede til sygdomme som for eksempel kraft og
Alzheimers og Parkinson. Men med en ny computermodel fra Kebenhavns Universitet
kan forskere nu bedre forudsige, hvordan de mest dynamiske elementer i cellen udvik-
ler sig.

“I de sidste 10 ar har vi lzert om en ny type organisering af celler, som er helt ander-
ledes end de strukturer, vi hidtil har kendt. Men da disse nyopdagede strukturer er me-
get dynamiske og skifter form og sammensatning hele tiden, er det sveert at forstg,
hvordan de hanger sammen, og hvad der styrer deres dannelse. Derfor har vi udviklet
en algoritme, som kan forudsige deres egenskaber,” forklarer professor Kresten
Lindorff-Larsen, Linderstrem-Lang Centret for Proteinvidenskab ved Biologisk Institut,
Kebenhavns Universitet.

Algoritmen bygger pa biofysiske malinger og en form for kunstig intelligens, der ger
det muligt at simulere forskellige scenarier i den made, molekylerne i cellen interagerer
med hinanden.

Forskerne har szrligt undersagt en proces i cellen, hvor forskellige typer af mole-
kyler, sdsom protein og RNA, spontant samler sig i sma draber, alt efter hvilken proces
de skal samarbejde om. Nar de er faerdige, adskilles de igen. Lige indtil der opstar fejl,
sa de ikke laengere udferer opgaven korrekt. Denne organisering kan computermode-
len beskrive i hidtil uset detalje.

Fejl i processen giver sig til udtryk i en lang raekke alvorlige sygdomme. Hos patien-
ter med Parkinson kan man séledes se proteiner, der er klumpet sammen, og som dan-
ner aflange stave.

“Et mal med modellen er, at vi kan ga ind og identificere molekyler og processer i
cellen, som er centrale i dannelsen af de her stave, for de bliver dannet. P4 den made
kan man bedre mélrette behandlingen, inden de begynder at samle sig uhensigtsmaes-
sigt,” siger Kresten Lindorff-Larsen.

7. juni blev priserne til de bedste kliniske forsag og afprevninger uddelt i Life Science
Huset. Pharmadanmark var blandt arrangererne, og hovedbestyrelsesmedlem Tanja Vil-
lumsen repraesenterede foreningen i dommerpanelet og stod for at uddele prisen for
"Bedste virksomhedsinitierede forsag’.

“Det har veret det umuliges kunst at vaelge blandt de mange ansggninger, og det
var ikke uden begejstring, faglige diskussioner og arefrygt,” sagde hun forud for ud-
delingen.

Samtlige 138 indstillede projekter blev vurderet, og det blev sd zoomet ind til de
sidste 21 nominerede.

| naeste Pharma kan du laese mere om de bedste projekter.

! ";, Danmarks bedste kliniske
" " forseg og afprevninger 2022
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Styrelsen for Patientsikkerhed har gennem
en arreekke modtaget rapporter om util-
sigtede handelser med forvekslinger af
depottabletter og almindelige tabletter,
der indeholder det aktive indholdsstof
oxycodon — et smertestillende stof i opio-
id-gruppen.

Forvekslingen kan fere til overdose-
ring, fordi depottabletterne afgiver lege-
midlet langsomt og virker over lengere
tid sammenlignet med de almindelige hur-
tigere virkende tabletter. Ofte er forveks-
lingerne sket, fordi pakningerne med de-
pottabletter og almindelige tabletter har
vaeret svaere at skelne fra hinanden.

Pa baggrund af de utilsigtede haendel-
ser har Leegemiddelstyrelsen indfert krav
om tydelig navngivning af depottabletter,
sa de er lettere at skelne fra almindelige,
hurtigere virkende tabletter. Den nye, ty-
delige navngivning skal nedbringe risiko-
en for forveksling og fejldosering — bade
for patienterne og sundhedspersonalet der
handterer medicin pa for eksempel syge-
huse og i hjemmesygepleje.

Konkret har Laegemiddelstyrelsen stil-
let krav til de medicinalfirmaer, der mar-
kedsfgrer oxycodon depottabletter, om,
at ordet ‘depot’ skal indga i handelsnav-
net, og at det skal fremhaves tydeligt pa
pakningen. Denne @ndring er nu slaet
igennem pa pakningerne.

Af Cand.pharm Helle Béwadt

BOGANMELDELSE <

Indblik i en farmaceutisk
karriereil/0O0-tallet

Bogen’Somboblerneibaekken’ af Ulla Fasting er saerlig interessant for

historisk interesserede farmaceuter/apotekere, skriver farmaceut Helle

Boéwadtisin anmeldelse.

ogen er en familiekrgnike med afseet i
B et Danmark i tiden fra midten af

1700-tallet og cirka 100 ar frem, hvor
forteellingen slutter i 1864.

En af bogens vaesentligste hovedpersoner
er Jacob Maller, som sluttede sin karriere som
apoteker pa Kgl. Frederiks Hospitals Apotek,
det som senere blev til Rigshospitalets Apo-
tek.

Vi felger Jacob fra hans spade barndom,
hvor han lever en temmelig ussel tilvaerelse,
men er heldig at blive hjulpet pa vej af Kristine,
der tager sig af ham og hjzelper ham videre til
en opveekst i Vajsenhuset i Kabenhavn.

Jacob viser tidligt interesse for naturviden-
skaben og herunder planter og iszr droger,
der kan anvendes til medicinske formal, blandt
andet digitalis til vattersot og agermane til
sarbehandling.

Han starter sin farmaceutiske karriere i
Svendborg, kommer senere til Kgbenhavn, far
stilling pa Christianshavns Apotek og endelig
pa Kgl. Frederiks Hospitals Apotek.

| denne periode gennemlever vi Kgben-
havns bombardement, som Jacob oplever pa
ganske teet hold, og hvor han patager sig et
enestdende hjelpearbejde med hjzlp fra kol-
leger pa apoteket. Ogsa voldsomme sygdom-
me og epidemier praeger denne tid, og han
oplever selv, at se flere af sine barn da.

Han er skeptisk over for leger, som stadig
anvender areladning, eksempelvis pa en kvin-
de, der netop har gennemgaet en svar fgdsel
med blodtab til felge. Ligeledes er han blandt
andet forbeholden over for anvendelsen af
igler. Han far dog senere i livet en anden og
bedre relation til lzegerne.

Et vaesentligt emne i perioden er kvinde-
frigarelsen, som Jacob i begyndelsen ser skep-
tisk pa, men hjulpet godt pa vej af sin hustru
Amalie ma han erkende, at ogsa kvinder har
deres berettigelse i bade arbejds- og kultur-
liv, og vi mgder adskillige bade veluddannede
og selvstendige kvinder.

Parallelt med Jacob Mallers familie beskri-

Ulla Fasting

Som

boblerne
1 beekken

Brazndpunkt

Titel: ‘Som boblerne i bakken’
Forfatter: Ulla Fasting

Udgivet pa forlaget Breendpunkt

ves hverdagen i Danmark pa den tid gennem
et par andre familier, og vi far et fint indblik
i tiden med et enestdende perspektiv pa de
voldsomme begivenheder i Danmarks histo-
rie og deres virkning pa “almindelige menne-
sker’. Derudover far vi et rigtig godt doku-
ment, der beskriver de moderne stremninger,
der praeger denne periode.

For farmaceuter af den gamle skole med
discipeltid bag sig har bogen en szrlig inte-
resse med de mange henvisninger til egen-
produktion, som den foregik pa apotekerne
frem til 1970%erne, her kan lugtes til bade
tinkturer, dekokter og infuser.

En bog, der absolut er anbefalelsesvaerdig
lesning, man far et fremragende tidsbillede
af alle samfundets lag i en dramatisk periode
i Danmarkshistorien, beskrevet pd et letfly-
dende og godt gennemarbejdet sprog. e
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Thefifthissue of Pharma
includes news about the
launch of abig medicine
waste campaign.

And news about our
upcoming conference
‘Life Science 2022".

Visit

our Facebook page in
English: Pharmadan-
mark International. The
pageis aservice for our
international members,
but of course all our
members are welcome -
all communicationisin
English.

On the page we share
relevant articles, news
and events.
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Editorial: We managed to put medicine
waste on the agenda

On thel16th of May, together with our partners in
the alliance ‘Stop Medicinspild’, we started an am-
bitious campaign against medicine waste.

40 percent do not know that they can — and
indeed should — hand in their expired or unused
medicine at the pharmacy for proper and safe de-
struction. The alliance wants to change that.

The campaign was kick-started by Minister of
Health Magnus Heunicke (S) at Neastved Love
Apotek.

“His presence at the launch is a clear sign that
we have succeeded in raising awareness about
medicine waste — a problem that so far has been
overlooked,” writes Rikke Lgvig Simonsen, Chair-
man of Pharmadanmark, in her editorial.

She explains about the alliance:

“We took the initiative to establish Stop Medicin-
spild, because we could see that until now no one
had really tried to do something about medicine
waste.

We are the experts in all aspects of medicines.
Therefore, of course, it made perfect sense that
we should take it upon ourselves to create the al-
liance. Of course, Pharmadanmark can’t chance
things on our own. We need to do it in coopera-
tion with other organizations that share our vi-
sion.”

Unfortunately, COVID-19 delayed major initi-
atives from the alliance.

“But we kept the alliance running through the
pandemic. It is clear for all of us that the conse-
quences of the pandemic only make it even more
necessary to take action against medicine waste.”

Rikke Lgvig Simonsen adds:

“I am therefore very happy that the collabora-
tion with our partners has now resulted in a cam-
paign. Hopefully it will succeed in teaching Danes
about medicine waste — but also provide us with
more knowledge about medicine waste and the
Danes” medicine habits.”

Listen to our new pocast with this year’s life

science leader

Pharmadanmark has been fortunate to persuade
Ulla Grove Krogsgaard Thomsen, CEO of Novo
Nordisk Pharmatech, to appear in a podcast about
career and leadership.

Find it on Spotify and get inspired.
Ulla Grove Krogsgaard Thomsen received the award
‘Life science executive of the year” earlier this year.



Save the date:
Life Science 2022

On the 12th of November, you have
the opportunity to participate in Phar-
madanmark’s big conference for Life
Science professionals: Life Science 2022.

Registration opens on the 15th of
August, where the full program will also
be announced, including keynote and
guest speakers.

Among the preliminary topics are:

3D printed medicines

The role of the pharmacy in the

healthcare system

Working environment: Has the pan-

demic changed the way we work?

Regulatory affairs: Has the pandem-

ic changed how we approve new

Denmark’s best
clinical trials 2022

On June 7, the prizes for the best clin-
ical trials and trials were awarded at the
Life Science House. Pharmadanmark
were among the organizers, and Tanja
Villumsen represented the association
in the judging panel.

A total of 138 projects participated
in the contest —and 21 were nominat-
ed for a prize.

In the next Pharma you can read
more about the best projects and the
professionals behind them.

OECD report:

Medicine waste is a concern

OECD has published a new report about medi-
cine waste: ‘Management of Pharmaceutical
Household

Waste — limiting environmental impacts of
unused or expired medicine.”

The report states:

“Pharmaceuticals are essential for human
and animal health, but they become an envi-
ronmental concern when their residues enter
the environment. Pharmaceutical pollution
can occur when residues are excreted after
consumption or when unused or expired med-
icine is discarded improperly.”

The report explains that household med-
icine can become waste for numerous reasons.
Non-adherence, early recovery, therapy chang-
es or prescription and purchasing errors can
all lead to medicine remaining unused or ex-
piring in households. Estimates of the share
of household medication becoming waste vary
from three percent to as high as 50 percent.

Demographic, epidemiological and lifestyle
changes such as an ageing and growing pop-
ulation, the rise of chronic health conditions,
the availability of inexpensive generic treat-
ments and changes in clinical practice have
led to increased pharmaceutical prescription
and usage in OECD countries. As a conse-
quence, the amount of unused medicine that
becomes waste is also increasing, which makes
their environmentally sound management ever
more important.

“Various policy interventions can be tak-
en across the lifecycle including source-di-
rected, user-orientated and waste manage-
ment measures, to prevent medicine waste
and reduce environmental leakage.

First, prevention measures such as im-
proved disease prevention, personalised and
precision medicine or better dimensioning of
packaging sizes can help avoid pharmaceuti-
cal waste.

A study in the Netherlands estimated that
approximately 40 percent of pharmaceutical
waste through unused or expired medicines
could be prevented.”

Marketplaces for and redistribution of un-
used close-to-expiry date medicines can also
improve the matching of supply and demand
and prevent wastage. Resale and re-dispens-
ing of unused medicines is still a niche, due
to concerns regarding counterfeits, quality
assurance and consequent legal restraints, but
a number of initiatives exist.

“Nevertheless, fully eliminating unused
medicines is difficult. For instance, some pa-
tients may recover more rapidly than foreseen,
change their treatment or not adhere to pre-
scribed treatments. Patients may also preven-
tively stock over-the-counter drugs, which
expire before being completely utilised. En-
suring proper collection and disposal of these
unused or expired medicines is thus indispen-
sable.”

The report also says that limited aware-
ness of consumers about proper disposal routes
and drug take-back schemes weakens their
impact in many countries.

“Additional approaches that can also lead
to increased awareness and behavioural change
include: special instructions for appropriate
disposal routes that appear on the outer pack-
aging of medicinal products or in the infor-
mation leaflet, nudges such as ‘challenges’ or
‘saving accounts’ to return medication to phar-
macies or product ecolabelling to inform con-
sumer choices. Awareness and informative
tools for health professionals can also help to
strengthen environmental considerations in
prescription practices and disseminate the risk
of inappropriate disposal routes among the
population.”
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Arrangementer

Er du apoteksfarmaceut,
og vil du gerne undervise
i folkeskolen om laege-

midlers do's and don'ts?

Sa meld dig til Skole Medicin Temadagen (SMT).
P& SMT underviser en apoteksfarmaceut en mel-
lemtrinsklasse en hel dag om leegemidler.
Apoteksfarmaceuten skal falge et kort online
kursus, undervise seks timer om leegemidler i en
klasse i lgbet af efteraret 2022 /vinteren 2022-
2023 og deltage i evaluering af SMT.
Apoteksfarmaceuten far betaling for det alt sam-
men, da der ligger en Novo Nordisk
Fondsbevilling bag projektet.

Forh&bentlig er du en af de apoteksfarmaceuter,
der er blevet sa nysgerrig, at du har lyst at til-
melde dig.

Malsztningen er, at der bliver undervist pa 80
forskellige skoler — fordelt over hele landet.

Faglig konference Life Science 2022: Har du spargsmal til projektet eller vil melde dig
SET KRYDS VED DATOEN til, sa skriv pa skolemedicintemadag@sund.ku.dk.

Her kan du ogsa rekvirere en flyer om SMT.

12. november afholdes Pharmadanmarks store faglige konference Life Science 2022 — tilmeldin-
gen abner 15. august, hvor ogsé det fulde program vil blive offentliggjort, herunder keynote og
gaestetalere.

Det ligger fast, at der i lgbet af dagen vil vaere aktiviteter i plenum og separate opleg fordelt i
fem spor.

Blandt de forelgbige emner er:

- 3D-printede laegemidler - Regulatory affairs: Har pandemien andret
- Apotekets rolle i sundhedsvaesenet maden, hvordan vi godkender nye laagemid-
« Arbejdsmilje: Har pandemien &ndret ler pa?
maden, vi skal arbejde pa? « Er dokumentationen god nok, fer vi tager
- Forsyningssikkerhed i en ny verdenssituation leegemidler i brug?

Alle medlemmer i Pharmadanmark kan deltage pé kryds og tveers af sektionerne eller forskellige
interesseomréader, og derfor vil der vare rig mulighed for at tilmelde sig praecist de faglige
opleg, man har interesse i. Den faglige konference afsluttes med middag og fest og afholdes pé
Scandic Copenhagen i Kgbenhavn.

Farvel til papiret?

Pharmadanmarks tﬂrste tvargéende Hvis du foretreekker at leese den elektroni-
ske version af Pharma, kan du let fravelge
fagforum papiret,

Du kan skrive direkte til os pa pd@phar-
madanmark.dk, sa stopper vi med at levere
bladet pa din adresse.

Du kan ogsa gere det selv ved at logge
ind pa “Min Side’. Klik pa “Mit medlemskab’
og ‘Kontingent’, og find ‘Pharma til med-
lemmer i listen, og klik pa ‘Ret levering’.

21. juni klokken 17-19 afholdes Pharmadanmarks ferste tveergdende fagforum inden for life science.
Det sker under overskriften “Nye leegemiddelmodaliteter i dag og i fremtiden’. Det vil vaere muligt med
savel fysisk som digital deltagelse.

Ambitionen med fagfora er:

- — At skabe fagfalleskaber af mangfoldige fagligheder inden for life science.

+ — At det faglige indhold styrker faglig udvikling

+ — At de har relevans pd tveers af fagligheder og netvaerk og dermed for alle medlemmer

Hvis du fraveelger at f& bladet pa papir, far
du en direkte mail fra os med link til den
lesevenlige elektroniske version af Pharma,
nar det udkommer.

Som garant for det faglige indhold har Pharmadanmark indgdet et samarbejde med Kristian
Stremgaard, som er professor ved Faculty of Health and Medical Sciences ved Kebenhavns Universitet
og Lead pd Center of Biopharmaceuticals.

Kristian Stremgaard er en anerkendt og stor kapacitet inden for life science innovation og biotek savel
nationalt som globalt. Han vil bade vaere med i udviklingen af det faglige indhold, ligesom han vil
facilitere mader i det nye fagforum.

Alle arets udgaver af Pharma kan ogsa
leeses pa www.pharmadanmark.dk.
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GENERALFORSAMLINGI
DET PHARMACEUTISKE UNDER-
STOTTELSESSELSKAB

26. august klokken 10.30 afholdes der generalforsamling i Det pharmaceutiske
Understattelsesselskab. Generalforsamlingen afholdes i Danmarks Apotekerforenings lokaler,
Bredgade 54, Kgbenhavn K.

Dagsorden:
Valg af dirigent.
Beretning om selskabets virksomhed i det forlgbne ar.
Forelaeggelse af regnskab.

Lyt til voresnye
podcast med arets
life science-leder

Pharmadanmark har veeret sa heldig at fa
Ulla Grove Krogsgaard Thomsen, adm.
direktar i Novo Nordisk Pharmatech, til at
stille op i en podcast om karriere og ledelse.
Find den pa Spotify og bliv inspireret.

1
2

3

4. Beslutning om decharge for bestyrelsen.

5. Fastsattelse af kontingent for det kommende é&r.

6. Valg af to medlemmer til bestyrelsen.

7. Valg af to suppleanter for bestyrelsesmedlemmerne.
8. Valg af to revisorer og en suppleant for disse.

9. Behandling af forslag.

10. Eventuelt.

Forslag, der gnskes behandlet pa generalforsamlingen, skal indsendes til konstitueret formand
Peter @elund, Harsholm Apotek, Harsholm Midtpunkt 78, 2970 Hersholm, inden 20. august.

Ulla Grove Krogsgaard Thomsen blev i ar ud
af et kandidatfelt pa fem af headhunter-
virksomheden Albright Partners valgt til at
modtage prisen ‘Life science executive of
the year'.

Det fik hun for at have en “sarlig evne til
at nuancere og udvikle sit lederskab samt
varetage meget forskelligartede faglige- og
ledelsesmaessige udfordringer pa tvaers af
blandt andet R&D, Product Supply, General
Management.”

——

SEVILLE 2022 ‘g

FIP WORLD CONGRESS

18-22 September

Karriere og ledelse med
Ulla Grove Krogsgaard

Thomsen

Pharmadanmark

80th FIP World Congress ¢ \
|
' of Pharmacy and .

Pharmaceutlcal Suences

https://se il 1 p
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Gar du glip
af dine ekstra
fordele?

S Din pension indeholder en masse
S ekstra fordele, der kan give bade
dig og din familie veerdi.

.
!
e

Ga til mitpfa.dk/fokus, og giv
os lov til at kontakte dig

PFA

Mere til dig



