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SAMMENDRAG

Det er gjennomfort kontroll av forskrivning av Plavix (klopidogrel) pé blé resept. Kontrollen er
basert pa gjennomgang av relevante pasientjournal-utskrifter. Pasientjournalene er innhentet fra
forskrivende lege. Det ble i utgangspunktet satt tak pa 100 resepter i hver av regionene (det er i alt
seks regioner). Det er utarbeidet vurderingskriterier ut fra regelverket (i hovedsak
blareseptforskriften). Kriteriene som ble valgt er som folger: Har pasienten en diagnose som er
omfattet av refusjon for Plavix etter § 9, er forskrivningen begrenset inntil 9 méneder behandling,
og er resepten forskrevet av lege ved sykehus. Hver enkelt forskrivning, med tilherende
journalutskrifter, er vurdert opp mot disse kriteriene. P& grunnlag av dette har man konkludert pa
om det foreld brudd pé forskrift.

De viktigste funnene i kontrollen var at ved 67 % av de kontrollerte forskrivningene var Plavix
forskrevet 1 trdd med blareseptforskriften, ved 25 % av tilfellene var Plavix forskrevet i strid med
blareseptforskriften.
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1. INNLEDNING

I forbindelse med trygdeetatens stonad ved helsetjenester, neermere bestemt folketrygdlovens § 5-
14, yter trygden stenad til blant annet dekning av utgifter til viktige legemidler, den sakalte
blareseptordningen. Alle leger med norsk autorisasjon' er gitt retten til 4 forskrive legemidler pa bla
resept etter retningslinjer neermere beskrevet i1 forskrift om stenad til dekning av utgifter til viktige
legemidler og spesielt medisinsk utstyr, heretter kalt blareseptforskriften.

12003 startet Rikstrygdeverket et prosjekt hvor hensikten er & bidra til redusert vekst 1
folketrygdens utgifter til legemidler gjennom 4 serge for bedre etterlevelse av blareseptforskriften.
Et av tiltakene for & oppna dette er & utvikle kontrollmetodikk inkl. kontrollorganisasjon og &
gjennomfore kontroll.

Departementet ga® i 2004 Rikstrygdeverket i oppgave & implementere kontrollsystem som omfatter
de fleste legemidler som refunderes. I prosjektet er dette implementert ved blant annet at det skal
utfores kontroll av legers forskrivning av legemidler med utgangspunkt i sykdomslista/
legemiddelgruppe (§ 9).

1.1 Bakgrunn for kontroll

Med hjemmel i blareseptforskriftens § 9, sykdomspunkt 12 j refunderes legemiddelet Plavix etter
bestemte vilkdr pd bla resept fra og med 1.8.2004. For dette ble Plavix kun refundert etter
individuell refusjon jf blareseptforskriftens § 10a. Plavix tilherer legemiddelgruppen
plateaggregasjons-hemmer.

1.1.1 Refusjon av Plavix

Refusjonsvilkdrene for Plavix pd blé resept jf blareseptforskriftens § 9, punkt 12 j, med gyldighet
fra og med 1.8.2004, var:

Det ytes refusjon for behandling med Plavix (klopidogrel) til pasienter som har gjennomgdtt
en koronar intervensjon med innlegging av stent eller til pasienter med akutt koronart
syndrom (ustabil angina eller akutt hjerteinfarkt uten ST-hevning). Refusjon av legemidlet
er begrenset oppad til 9 mdneders behandling. Plavix refunderes kun etter resept fra
sykehus.

Fra 1.4.2005 fikk Plavix utvidet refusjon etter § 9 punkt 12 bokstav j etter folgende refusjonsvilkar:
Det ytes refusjon for behandling med Plavix (klopidogrel) til pasienter med akutt koronart

syndrom (ustabil angina eller akutt hjerteinfarkt), men ogsa til pasienter som har
gjennomgatt en koronar intervensjon med innlegging av stent, samt til pasienter med innsatt

(0]

7

! Legers rett til forskrivning av bla resept folger forskrivningsretten gitt i forskrift om rekvirering og utlevering av
legemidler fra apotek § 2.1 hvor hovedregelen er norsk autorisasjon som lege. Forskriften angir ogsé andre legegrupper
som har rekvisisjonsrett (§ 2.1, bokstav ¢ og d).

* Stortingsmelding nr. 18 (2004-2005) kap. IV pkt.15.9

Utskrevet: 22.06.06



Trygdeetaten Kontrollordningen for bl resept. Dok. ref:

Kontroll av legers forskrivning av Versjon: 1.0.0
Kontroll av legers Plavix (klopidogrel) Dato: 31.05.2006
forskrivning pé bla resept Kontroll 1/2005 Side: Sav9

stent i halsarterier, intestinalarterier eller nyrearterier. Refusjon av legemidlet er begrenset
oppad til 9 maneders behandling. Plavix refunderes kun etter resept fra sykehus.

Imidlertid var utvalget forskrivninger for var kontroll fra for siste endring, slik at utgangspunktet for
vér kontroll var refusjonsvilkdrene fra 1.8.2004.

1.1.2 Omsetningstall
Omsetning av klopidogrel (0,75mg), angitt i DDD/1000 innbyggere/dogn’ :

2000 2001 2002 2003 2004

0,14 0,38 0,71 1,35 2,4

Med utgangspunkt i omsetningen for 2004 beregnes dette belopet til & utgjore 75,7 mill kr*. For
trygdeetatens vedkommende ble det i Oslo 1 2004 refundert resepter pa Plavix for 4,7 mill kr. Veid
for hele landet’ vil dette belopet utgjore 41,5 mill kr. Tilsvarende refusjonsbelop for 2005° blir pa
76,3 mill kr. Refusjonsbelapet fordeler seg pd hjemmelsgrunnlag pa felgende mate: § 9 pkt 12 j for
2004 utgjorde 19 mill kr (46 % av refunderte resepter pa Plavix). Nar det gjelder refusjonsbelapet
for Plavix pé § 9 for 2005 vil dette tallet trolig ligge i sterrelsesorden 68,7 mill kr (90,4 % av
refunderte resepter pa Plavix).

2. METODE (EG. KONTROLLMETODE)

Kontrollen gjennomfores ved & sammenholde relevante deler av journal med aktuelle forskrivning.
Refusjonsvilkarene er bearbeidet til vurderingskriterier. Farmasoyt vurderer om den enkelte
forskrivning oppfyller kriteriene for refusjon etter blareseptforskriften, eventuelt i samrdd med
radgivende lege.

Utgangspunktet for kontrollen var ferdigekspederte resepter forskrevet pa Plavix med hjemmel 1
blareseptforskriftens § 9, punkt 12, skrevet ut etter 1.8.2004 og ekspedert fra og med 1.12.2004 til
og med 31.1.2005. 100 resepter som tilfredstilte utplukkskriteriene ble plukket ut i hver region’, til
sammen 600 resepter. Resepter skrevet ut til pasienter med vedtak pa Plavix etter § 10a var ikke en
del av kontrollen. Siden refusjon av Plavix tidligere ble gitt pd grunnlag av seknad om individuell
refusjon etter § 10a, var det samtidig uklarheter ved formelt korrekt forskrivning av denne typen
resepter. Vi lop dermed en risiko for & kontrollere forskrivning opp mot feil lovhjemmel og dermed
konkludere materielt feil. Det kan ogsé tenkes at apotekene i enkelte tilfeller har pafort slike
resepter refusjonspunkt 12 1 etterkant av regelendringen av 1.8.2004, ut fra tankegangen om at det
nd ytes pliktmessig refusjon for preparatet uten tanke pé servilkarene som er knyttet til dette
legemiddelet. Ogséd dette momentet kunne medfere en risiko for at vi kontrollerer Plavix etter
regelverket gitt i § 9 samtidig som pasienten har vedtak pa individuell refusjon pé legemiddelet etter
§ 10a.

(0]

3 Data fra reseptregisteret, Folkehelseinstituttet pr 11.7.2005

4 Grunnlaget for beregningen er ut fra pakning pa 84 stk og pris pr 1.9.2005

> Plavix-refusjon er beregnet ut fra refusjon i Oslo med fratrekk av 1,2 % og multiplisert med faktor 8,823 (denne
faktoren utgjer andelen legemidler ekspedert i Oslo i forhold til landet for gvrig) for & ansla belepet for hele landet

6 Fullstendig tall for 2005 foreligger ikke, beregningen bygger derfor pa en prognose ut fra de 11 forste méneder

7 Regioner fordelt pa ost (@stfold, Akershus, Hedmark og Oppland) Oslo, ser (Buskerud, Vestfold, Telemark, Aust-
Agder og Vest-Agder), vest (Rogaland, Hordaland og Sogn og Fjordane), midt (Mere og Romsdal, Ser-Trendelag og
Nord-Trendelag) og nord (Nordland, Troms og Finnmark).
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2.1 Diagnose

Godkjente indikasjonsomréder for Plavix var pa tidspunktet reseptene ble forskrevet begrenset til
forebyggende behandling av aterotrombotiske hendelser hos pasienter med hjerteinfarkt (noen fa
dager til mindre enn 35 dager), ischemisk hjerneslag (fra syv dager til mindre enn seks maneder)
eller etablert perifer arteriell sykdom. Pasienter med akutt koronarsyndrom uten ST-segment
elevasjon (ustabil angina eller ikke-Q-bolge infarkt) i kombinasjon med ASA®.

Godkjent indikasjonsomrdde for behandling med Plavix er mer omfattende enn refusjonsvilkarene
for dette legemiddelet pa blé resept. Konsekvensen av dette er at det er en logisk mulighet for
feilforskrivning av Plavix pa bla resept for andre diagnoser/indikasjonsomrader enn det som er
godkjent for refusjon.

2.2 Utplukkskriterier

Utgangspunktet var maksimalt 100 resepter ekspedert i perioden fra og med 1.12.2004 til og med
31.1.2005 ved ulike apotek i hver av regionene (det er 1 alt seks regioner). Reseptene skulle palyde
Plavix og vaere utskrevet etter 1.8.2004.

2.3 Innhenting og dokumentasjon

Etter helsepersonellovens § 39 plikter leger a fore journal over den behandlingen som gis, herunder
medisinering. Krav til innhold 1 journal er videre presisert i forskrift om fering av pasientjournal.
Journal skal inneholde bl.a. forelopig diagnose, observasjoner, funn og undersekelser.
Pasientjournal vil dermed sta en helt spesiell juridisk stilling som dokumentasjon for den
behandlingen som er gitt.

Pasientjournal er valgt som hovedkilde i gjennomferingen av kontrollen. Andre dokumenter som
for eksempel uttalelser fra lege blir sekundere i forhold til pasientjournal og far dermed tillagt
mindre vekt under utforelsen av selve kontrollarbeidet.

De utvalgte 600 reseptene var forskrevet av 390 ulike leger. Disse ble tilskrevet og bedt om
relevante journalutskrifter i forhold til forskrivning. Det ble bedt om de deler av journalutskrift
og/eller kopi av epikriser som vi ansd nedvendige for & kunne avgjere om grunnlaget for utstedelse
av resepten var til stede. Det ble videre presisert at folgende opplysninger skulle framkomme av
journalutskriften: Diagnose/bakgrunn for forskrivningen, journalforing som viser ndar behandlingen
startet opp, samt journalforing av den aktuelle forskrivningen og eventuelt andre forskrivninger av
Plavix til pasienten.

I kontrollen er det 58 saker som er kategorisert som utgdr. Hovedarsaken til dette var eksempelvis
at man pé et eller annet tidspunkt oppdaget feil regelanvendelse; vedtak foreld om stenad etter § 10a
eller skrevet pa hvit resept av legen (ekspedert som bla resept av apoteket).

> \O

Felleskatalogen 2005, Oslo januar 2005
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3. RESULTATER OG DISKUSJON

3.1 Etterlevelse av regelverket

Som det fremgér av diagrammet under var det ikke brudd pé regelverket i 67% av sakene. I 25% av
sakene var det brudd pa regelverket, arsaken til brudd kan vare at resepten var forskrevet for en
ikke refusjonsberettiget diagnose, at resepten ikke var forskrevet av sykehuslege eller at resepten
var forskrevet for behandling for en periode utover 9 méneder. Diagrammet under viser at i 3% av
sakene var de ikke tilsendt tilstrekkelig informasjon slik at grunnlaget for refusjon ikke var
dokumentert. I 1% av sakene ble det mottatt et brev i stedet for journal/epikrise, det er ikke blitt
konkludert i saker der det kun var mottatt brev. I 4% av saken ble det ikke mottatt svar fra den
forskrivende lege.

Etterlevelse av forskrift (N=543)
4%

1%
3%

O lkke brudd pa forskrift

B Brudd pa forskriften

O Grunnlag for refusjon er ikke
dokumentert

OBrev

25%

B Ikke svar

67 %

Diagram 3.1: Fordelingen av ikke brudd pd regelverket og brudd, samt fordelingen av ulike
drsaker til at det ikke lot seg konkludere om det forela brudd/ ikke brudd.

3.2 Typer av brudd pa regelverket

3.2.1 Forskrives det i trad med godkjent indikasjon for refusjon?

Som det fremgér av diagram 3.2.3 foreld det brudd pa regelverket ved 74 av sakene ut fra at
resepten var forskrevet for ikke godkjent diagnose jf servilkar knyttet til dette legemiddelet jf § 9
pkt 12. Det ble i disse tilfellene forst og fremst forskrevet Plavix mot bruksomréder preparatet
verken har godkjent refusjon for eller godkjent indikasjon for. For eksempel var det forskrevet
Plavix blant annet etter TIA og etter stentoperasjon i andre &rer enn det som var godkjent for
refusjon. Vi kontrollerte resepter som var utstedt pa et tidspunkt hvor Plavix-behandling kun var
godkjent for refusjon etter innsetting av stent i koronarérer. Fra 1. april 2005 fikk preparatet utvidet
refusjon til ogsa a gjelde ved stent-innsetting generelt. En del av reseptene var forskrevet for
indikasjoner som per i dag er godkjent for refusjon.

3.2.2 1hvilken grad er forskrivningen begrenset oppad til ni maneders varighet?

Forskrivningen av Plavix var begrenset til ni méneders behandling ved 477 av sakene. Det ble
samtidig identifisert 19 brudd pa dette kriteriet.
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3.2.3 TIhvilken grad er resepten forskrevet ved sykehus?

423 resepter de kontrollerte var forskrevet av sykehuslege, 90 av reseptene var forskrevet av annen
lege enn sykehuslege. I de fleste av disse tilfellene viste dokumentasjonen at behandlingen var
instituert av lege i sykehus, men kontinuerende forskrivning av Plavix ble foretatt av
allmennlege/fastlege utenfor sykehus. Rikstrygdeverket sendte varen/ sommeren 2005 et
informasjonsbrev til alle landets kardiologer hvor det ble informert om at det er sykehuslegenes
ansvar a forskrive Plavix pa bla resept.

Antall regelverksbrudd fordelt etter ulike typer brudd

100
90
80 -
70
60
50
40
30 -
20
10

Annen diagnose enn det Behandling utover 9 Forskrevet av annen lege
som dekkes jf maneder enn sykehuslege
refusjonskriteriene

Diagram 3.2.3: Viser fordelingen av ulike typer brudd pa henholdsvis diagnose, behandling utover
9 maneder, og forskrevet av annen lege enn sykehuslege.
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3.3 Innsendt dokumentasjon

Som diagrammet under viser ble det mottatt utskrift av journal/epikrise i 94% av sakene. [ 2% av
tilfellene ble det mottatt kun brev. Det ble ikke konkludert 1 de sakene der det kun var mottatt brev.
14% av saken ble det ikke mottatt svar fra den forskrivende lege.

Er det mottatt utskrift fra pasientjournal fra lege? (N=595)

4% 2%

O Mottatt kun brev
BJa
ONei

Diagram 3.3: Viser i hvor stor andel av svarene det er sendt inn journalutskrift(er).

4. OPPSUMMERING

Det er etterspurt journalopplysninger i forbindelse med 600 forskrivninger pa Plavix. Ut fra 561
journalnotatutskrifter har vi veaert i stand til 4 konkludere om vilkdrene gitt i blareseptforskriftens § 9
punkt 12 j er oppfylt ved forskrivning av Plavix ved 83 % av sakene. Ved 67 % har vi konkludert
med at det ikke foreligger brudd pa nevnte regelverk. Det ble identifisert brudd pé regelverket ved
25 % av de undersokte reseptene. Arsaken til brudd kan tilskrives 74 tilfeller hvor det ikke foreld
relevant diagnose. I 90 av sakene var ikke legemiddelet forskrevet av sykehuslege. I 19 tilfeller av
behandlingen forskrevet utover 9 méneder varighet.

5. TILTAK

Informasjon til forskrivende leger om nye refusjonsvilkar. Dette er viktig siden det ikke er
overensstemmelse mellom den godkjente indikasjonen og vilkarene for refusjon. Det er i tillegg
viktig & informere bade lege og apotek om at Plavix refunderes kun etter resept fra sykehus.
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