-

L

[ ]
Helsetilsynet 1spuesmee,
SOSIAL- OG HELSETJENESTENE

Helsedirektoratet 4‘

Postboks 220 Skayen
0213 OSLO

]

DERES REF: / YOUR REF: VAR REF: / OUR REF: DATO: / DATE:
2023/1909-3, 2A MAR 19. oktober 2023

Horing - Psykoselidelser - legemiddelkapitlet

Statens helsetilsyn viser til heringsbrev datert 26. juni 2023 med svarfrist 23. oktober
2023.

Helsetilsynet har fulgt debatten knyttet til uenighet i fagfeltet og blant brukere om
kunnskapsgrunnlaget for vedlikeholdsbehandling med antipsykotika samt effekt av
antipsykotika ved forste psykoseepisode. Vi ser positivt pd at Helsedirektoratet har
gjennomfort en revisjon av legemiddelkapitlet, og utkastet gir et helhetlig godt
inntrykk og som vi vil kommentere ut fra et tilsynsperspektiv.

Vi vil forst nevne at de fire anbefalingene er etter var vurdering tydelige og henger
godt sammen med kunnskapsgrunnlaget slik det er presentert. Kunnskapsgrunnlaget
er fremlagt med de svakheter som faktisk eksisterer pa dette omradet og det inngir
tillit. I tillegg bidrar aktive lenker til effektive sok etter relevant
informasjon/kunnskap, og fremstér som nyttig og et pedagogisk godt grep for blant
annet leger og annet helsepersonell. Ogsé for beslutningstakere i
spesialisthelsetjenesten og pasient/bruker og parerende kan dette vere nyttig.

Retningslinjen bestar av anbefalinger som tydelig er merket sterke eller svake, og
hvordan disse begrepene skal forstas. Slike graderinger er hjelpsomme i et
tilsynsperspektiv.

Statens helsetilsyn har ikke ofte behandlet tilsynssaker om klager/svikt i behandling
med antipsykotika ved psykoselidelser. Gjennom ordningen med varsler om
alvorlige hendelser jf. spesialisthelsetjenesteloven § 3-3a har vi likevel mottatt flere
saker de siste fem drene hvor vi har merket oss sannsynlig svikt i bruk av
antipsykotisk behandling ved psykoselidelser. Slik svikt har vert knyttet til
mangelfull oppfelging av etterlevelse, mangelfull oppfelging med hensyn til tidlig
oppdagelse av bivirkninger og potensielt svart alvorlige bivirkninger som malignt
nevroleptikasyndrom. Vi har ogsa merket oss svikt knyttet til mangelfull kunnskap
og oppfolging av alvoret ved reboundpsykose etter akutt seponering av klozapin. I
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flere saker har det videre vart bruk av flere antipsykotika i kombinasjon pé et svakt
beslutningsgrunnlag.

Spesialister 1 psykiatri, men ogsa fastleger, har en sentral funksjon ved forskrivning
av antipsykotiske legemidler for psykoselidelser. Vi vurderer det som klokt og riktig
at Helsedirektoratet gjennomgéende legger vekt pa at slik behandling skal individuelt
tilpasses den enkelte pasienten og at legemiddel velges etter dialog med pasienten og
vurdering av mulig nytte, ulemper og eventuelle tidligere erfaringer.

I et tilsynsperspektiv er det legens faglige vurderinger, handlinger og evne til &
ivareta pasientens rett til medvirkning som vil vare vurderingstema med hensyn til
om pasienten har fitt en faglig forsvarlig og omsorgsfull helsehjelp ved
legemiddelbehandlingen. En leges involvering er nedvendig ved igangsetting,
evaluering og oppfelging av legemiddelbehandlingen og er den yrkesgruppen som
har kompetanse og myndighet pa dette omradet. Vi stotter Helsedirektoratet i &
anbefale at pasienten skal tilbys en oppfelgingsplan for regelmessig evaluering og
oppfelging av behandling med antipsykotika. Dette gjelder ogsé ved behandling med
benzodiazepiner.

Med hilsen
Heidi Merete Rudi Marianne Steen
konst. direktor seniorradgiver
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