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i utgangspunktet virker ulogisk og
ikke minst uhensiktsmessig med
hensyn til hva som kan brukes av lege-

midler i en odontologisk praksis. Den
naveerende Forskrift om rekvirering og
utlevering av legemidler fra apotek
(kort tittel; Forskrift om legemidler fra
apotek) (1) tillater ikke odontologisk
helsepersonell pa en hensiktsmessig
méte & rekvirere npdvendige legemidler
basert pA moderne kunnskap til
behandling av pasienter i sin praksis
eller direkte til pasienten for odontolo-
gisk relevant behandling.

I denne sammenhengen er det viktig
& vite hva en forskrift regulerer i for-
hold til legemidler anvendt i en odon-
tologisk praksis. Forskrift om legemid-
ler fra apotek regulerer rekvisisjon, det
vil si tilgang til legemidler for bruk pa
pasient i en behandlingssituasjon eller
bemyndigelse til apotek om utlevering
av spesifikt legemiddel hvor pasienten
bruker legemiddelet selv (forskrivning
av legemiddel pa resept) og ikke selve
bruken av legemidlene.

Selve bruken av legemiddelet skal ha
sammenheng med utevelsen av odonto-
logisk behandling og veere faglig for-
svarlig. Begge disse begrepene kan tol-
kes mht. hva de betyr, men ansees gene-
relt & veere i samsvar med den fors-
kningsbaserte (eller empirisk baserte
undervisning) som foretas ved de odon-
tologiske leerestedene i Norge. Et pro-
blem som med en gang star frem her er
at det kan finnes forskjeller i undervis-
ningsinnhold mellom lzerestedene. Et
annet problem er at nye odontologiske
anvendelsesomrider for legemidler nes-
ten uten unntak kommer fra utlandet,
enten via forskningsrapporter, kommer-

] dag har vi et regelverk som

siell markedsforing eller etterutdan-
ningskurs. Slik faglig pavirkning mht.
legemiddelbruk som i utgangspunktet er
positivt, kan ofte ikke veere samsvarende
med lovverkets retningslinjer for tannle-
gers rekvisisjonsrett.

Legemidlenes originale godkjente
bruksomrade(r) er i hovedsak opprinne-
lig innenfor medisinske og ikke odonto-
logiske bruksomrader. Det odontologiske
markedet utenfor smertelindring, og
potensielle nye kreftbehandlingsformer,
er sveert begrenset med hensyn til kom-
mersiell gevinst for reseptbelagte lege-
midler. Derfor har farmasgytisk industri
lite incitament for malrettet forsknings-
drevet legemiddelutvikling innen odon-
tologien. Sett alene er Norge et lite mar-
kedet for legemidler. En rekke legemidler
som i lang tid har veert tilgjengelig for
bruk i odontologien er gradvis blitt truk-
ket vekk fra markedet i Norge angivelig
pa grunn av liten omsetning (les her;
liten fortjenestemargin).

Disse faktorene gjor at det innenfor
odontologien ofte brukes sakalte «off-
label» legemiddel ogsa kalt «legemiddel
til bruk utenfor godkjent indikasjon eller
legemiddel til bruk utenfor godkjent
preparatomtale» (2). Dette er en generell
terminologi for legemidler hvor myn-
dighetene ikke har vurdert og godkjent
dokumentasjon for bruk av legemiddelet
utenfor de bruksomrader som de er god-
kjent, f. eks. til annen sykdom eller til
annen aldersgruppe (2). I praksis betyr
dette at bruksomradet ikke er anfort
under Indikasjoner i Felleskatalogen.

Men denne regulatoriske prosessen
med godkjent indikasjon kan veere
utfordrende nar behandler ser potensi-
elle bruksomrader for et legemiddel ved
andre tilstander eller bruksméter enn

det foreligger godkjenning for (3). Et
annet problem er at farmasgytiske fir-
maer velger & ikke spke om de samme
legemiddelindikasjoner i Norge som de
spker om i andre land eller at de av
markedsrettede arsaker sgker om for-
skjellige indikasjoner for legemidler
som har de samme kliniske effekter,
med lik eller liknende virkningsmeka-
nisme.

For en god tid siden ble det igangsatt
en gjennomgang for 4 endre/tilpasse
Forskrift om legemidler fra apotek fra
Helsedirektoratet hvor den etterpa skulle
oversendes Helse- og Omsorgsdeparte-
mentet for godkjenning. Det er uvisst
hvilke argumenter som 14 bak da en slik
beslutning ble fattet, men den ma
bedgmmes som meget klok og tidsriktig
selv om de odontologiske fagmiljoene
i Norge ikke ble involvert i denne pro-
sessen. Imidlertid ble forslagene til end-
ring av Forskrift om legemidler fra apo-
tek stoppet (forhapentlig midlertidig)

i arbeidsprosessen uten at en kjenner de
bakenforliggende arsakene til dette.

Med utgangspunkt i at denne proses-
sen antagelig midlertidig er stoppet fin-
ner vi det pa et faglig grunnlag for-
malstjenlig & vise noen konkrete
eksempler pa hvordan regelverket opp-
fattes som ulogisk, og mangelfull i for-
hold til legemiddelbruk av bade tannle-
gespesialister, tannleger og tannpleiere
i en moderne odontologisk praksis.
Noen forslag til endringer og utvidelse
av dagens lovverk som er i trdd med
den moderne farmakologiske kompe-
tanse tannleger og tannpleiere bor
besitte etter vart kjennskap til den far-
makologiske undervisning ved Det
odontologiske fakultet, Universitetet
i Oslo, presenteres i denne artikkelen.
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Dagens lovverk og legemiddelbruk

i tannlegepraksis

Praktiserende tannleger i Norge bestar
av en sveert heterogen gruppe som om-
fatter allmennpraktikere i privat praksis,
den offentlige tannhelsetjenesten samt
de kliniske odontologiske spesialitetene
bade med private og offentlige praksis-
relasjoner inkludert virksomhet innen-
for sykehus. Denne heterogene gruppen
representerer sveert forskjellige behov
for legemidler til bruk i praksis.

Analgetika ved akutte
smertetilstander

Tannleger har tradisjonelt hatt tilgang
til opioider begrenset til morfin og peti-
din og NSAID (ikke-steroide anti-in-
flammatoriske legemidler). Kombinasjo-
ner av paracetamol og «svake» opioider
eller ibuprofen (NSAID) er vanlig i bruk.
Imidlertid har mange pasienter darlig ef-
fekt av disse legemidlene ved sterke
akutte smerter. Tannleger har tilgang til
flere semi-syntetiske opioider hvis disse
utleveres til pasienter med sterke akutte
smerter ved tilstedeveerelse i tannlege-
praksis. Dette er sveert upraktisk for pa-
sienter. Tannleger pa et generelt grunn-
lag bor fé tilgang til & forskrive samtlige
opioide analgetika til peroral bruk direk-
te til pasienter i begrensede mengder f.
eks. minstepakning,.

Botulinumtoksin til injeksjon
Botulinumtoksin type A har na en lang
brukstid hvor en har tilgang til sveert
mye data som viser en meget liten risiko
for bivirkninger spesielt ved kosmetisk,
men ogsé ved terapeutisk bruk (4-6).
Felleskatalogtekster sier bl. a.; «....skal
bare brukes av leger med relevante kva-
lifikasjoner og ngdvendig erfaring med
bruk av Botulinumtoksin type A». Denne

teksten utelukker i praksis alle andre
enn leger mht. til bruken av legemidde-
let i Norge. I land som det er naturlig

& sammenligne seg med, kreves det hel-
sepersonell med dokumentert kompe-
tanse som grunnlag for bruk. Tannlege-
utdannelsen med unntak av noen fa le-
gespesialiteter er antagelig den som gir
den beste kompetansen mht. ansiktets
muskel- og nerveanatomi. Tannleger
med spesialistkompetanse som behand-
ler pasienter med funksjonelle smerter

i den orofaciale region ber fa rekvisi-
sjonsrett for Botulinumtoksin.

Et meget interessant spgrsmal som
kan reises i denne forbindelse er om
allmennpraktiserende tannleger som
utever estetisk tannbehandling (esthe-
tic dentistry) etter adekvat dokumentert
kompetanseinnhenting, ogsa ber fa
rekvisisjonsrett for Botulinum toxin til
utfyllende kosmetisk behandling av de
ansiktsomrader som naturlig herer til
munnomradet dvs. ansiktets nedre del.

Direkte import av legemidler

i gruppe C

Av og til er det ikke mulig & finne gode
alternativer til legemidler som har blitt
borte fra eller som er gnsket, men ikke
finnes pa det norske markedet. Dette er
en situasjon som antagelig vil oke

i omfang. En rekke legemidler til odon-
tologisk bruk importeres derfor av
tannleger pé «spesielt godkjenningsfri-
tak for legemidler uten markedsfo-
ringstillatelse i Norge». Dette kan veere
en usedvanlig kostbar prosess, noe som
er beskrevet tidligere (7). Selv om apo-
tekene bruker de avansepaslag som an-
befales fra Statens legemiddelverk sa er
det ikke gitt at de bruker opprinnelses-
landets salgspris som utgangspunkt for
sin faktureringspris.

Det ville veert meget velkomment om
tannleger fikk anledning til & importere
legemidler i gruppe C direkte til bruk
i odontologisk praksis utenom det szer-
deles fordyrende apotekmellomleddet.

«Blaresept»-problematikk

Pasienter med kroniske patologiske til-
stander i det orofaciale omradet f. eks. in-
feksigse, oralmedisinske og kroniske
smertetilstander, som krever odontolo-
gisk spesialistbehandling enten i eller
utenfor sykehus ma i dag ha ordinaere re-
septer for palliativ eller langvarig kurativ
behandling. Tannleger med spesialist-
kompetanse som behandler slike tilstan-
der bor fa rett til & forskrive legemidler pd
«bla-resept» for & redusere pasientens ut-
gifter. Det ma veere ungdvendig at f. eks.
spesialister i oral kirurgi og oral medisin
ansatt ved sykehus med direkte pasient-
ansvar i dag mé kontakte en lege for at
tannlegespesialistens pasienter skal
igangsette eller fortsette en langvarig le-
gemiddelbehandling pé «blaresept».

Elektronisk resept

Denne artikkelen fokuserer spesielt pa
problemer med Forskrift om legemidler
fra apotek, men det er uunngéelig & pa-
peke den til nd manglende innforing av
mulighet for elektronisk reseptmulighet
for tannleger. Denne muligheten som
vil forenkle reseptforskrivning i odon-
tologisk praksis, er et stort savn og ber
innfores sa raskt som mulig

Dagens lovverk og legemiddelbruk

i tannpleierpraksis

1 2003 ble Forskrift om legemidler fra
apotek endret slik at tannpleiere med
tannpleierautorisasjon eller tannpleier-
lisens gis en begrenset rett til & rekvire-
re spesielle legemidler til bruk pa kon-
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toret i den grad det er nedvendig for
& utove tannpleiervirksomheten.

I praksis apner dette for rekvirering av
a) midler mot karies, b) overflateaneste-
tika til odontologisk bruk, c) antiseptika
til lokal behandling i munn. I tillegg gis
tannpleier med norsk autorisasjon/lisens
og godkjent utdanning i bruk av injiser-
bare lokalanestetika rett til & rekvirere til
bruk i praksis a) midler til lokal infiltra-
sjonsanestesi til odontologisk bruk, b)
adrenalinopplesning i autoinjektor til
bruk mot anafylaktisk sjokk.

Kariesforebyggende legemidler pa
resept

Hvis karieslesjoner oppdages hos pasi-
enter med stor kariesrisiko vil en tann-
pleier starte med behandlingstiltak

i hap om a stoppe kariesangrepene eller
reversere disse ved hjelp av hygienetil-
tak og midler som fremmer reminerali-
sering av tennenes som f. eks. Durap-
hat® dentalvceske ved pasientbesgk pa
klinikken. Hvis behandlingen viser ef-
fekt og pasienten samarbeider vil det

vaere fornuftig bade av pedagogiske og
pkonomiske drsaker at pasienten slutt-
forer behandlingen selv hjemme. Til
dette formalet finnes Duraphat® tann-
krem som er reseptpliktig.

Duraphat® tannkrem kan ikke forskri-
ves til pasient pa resept av tannpleier.
Dette virker for & si det forsiktig sveert
ulogisk.. Det ber dpnes for tannpleiere
4 forskrive Duraphat® tannkrem til pasi-
enter der hvor dette ansees nodvendig,.

Analgetika til praksis og pa resept
De vanligst benyttede legemidlene for
smertedemping forbundet med tann-
og tannkjettsbehandling tilherer grup-
pen NSAID (ikke-steroide anti-inflam-
matoriske legemidler). Smertebehand-
ling av pasienter i en allmenn praksis
er forholdsvis kortvarig (normalt sett
under en uke).

En gjor her oppmerksom pa at para-
cetamol tradisjonelt ikke er plassert
i kategorien NSAID, men har de samme
kliniske egenskapene (smerte- og
hevelsesdemping) som de tradisjonelle

NSAIDene, dog i varierende grad
avhengig av arsaken til den underlig-
gende inflammasjonstilstanden. Flere
av disse legemidlene finnes i lavdoserte
reseptfrie pakninger, men for & oppna
tilstrekkelig effekt ved smerter etter for-
skjellige typer tannbehandling mé en
bruke hoyere doser. A kun gi rad om
bruk av reseptfrie NSAID er upraktisk,
spesielt nar tannpleiere kan drive selv-
stendig praksis uavhengig av en tann-
lege. Det vil ikke veere urimelig 4 tillate
tannpleiere rekvireringsrett og for-
skrivningsrett av reseptpliktige NSAID
med begrenset bivirkningsrisiko til
pasienter. Ved forskrivning til pasient
kan begrensning veere minstepakning.

Begrensning for tannpleiere mht.
bruk av injiserbare lokalanestetika
Forskrift om legemidler fra apotek sier
at kun tannpleiere som har «godkjent
utdanning i bruk av injiserbare lokala-
nestetika» kan rekvirere midler til lokal
infiltrasjonsanestesi til odontologisk
bruk. Problemet her er at det ligger en
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begrensing i rekvisisjonsretten med
hensyn til & ta ut legemiddelet fra apo-
tek, men det ligger ingen direkte forin-
ger i regelverket hvordan selve lokala-
nestesimiddelet skal brukes i praksis.
Samtlige lokalanestesimidler kan ut-
merket brukes til bade lokal infiltrasjon
og regionale blokader (f. eks. nerveblo-
kader i underkjeven) selv om effektene
varier.

Det er ingen stor hemmelighet at en
del tannleger benytter tannhelsesekre-
teerer til 4 injisere lokalanestesi pa sine
pasienter. Det presenteres ogsa regel-
messig kommersielle kurstilbud som
oppmuntrer til dette. Problemet
omkring en tannhelsesekretaers for-
melle kompetanseniva og delegasjon
fra tannlege med hensyn til lokala-
nestesi i en odontologisk praksis skal
ikke diskuteres her (8). Men det synes
sveert ulogisk at en tannpleier skal vaere
forbundet med en sterk indirekte
restriksjon for anvendelse av odontolo-
gisk lokalanestesi dvs. begrenset til
lokalanestesi, mens annet hjelpeperso-
nell med en kompetanse som ikke kan
sammenlignes med en tannpleier settes
til & utfore alle typer odontologisk
lokalanestesi. Derfor bgr restriksjonen
mht. lokal infiltrasjon slettes i for-
skriftsteksten som angar tannpleieres
rekvisisjonsrett.

Import av legemidler pa
registreringsfritak

Tannpleiere har ikke rett til 4 innfore
legemidler fra utlandet brukt til be-
handlingsforméal som ligger innenfor
virkeomradet til en tannpleierpraksis
via apotek pa registreringsfritak. Denne
retten har kun tannleger, selv om tann-
pleiere kan drive selvstendig praksis.
Benzokainholdige overflatelokala-
nestesimidler og hoydose fluorgel til
lokal péfering som ikke finnes tilgjen-
gelige i Norge bor veere tilgjengelig
som legemiddelalternativer via regis-
treringsfritak for tannpleiere.

Rapporteringsplikt for bivirkninger
av munnpleiemidler

Innenfor en tannpleiers virkeomradet
er plakkhemming som en del av karies-
profylakse og profylaksebehandling
ved tannkjettsykdom omkring naturli-
ge tenner og implantater sveert viktig.
Dette gjor at profesjonell informasjon
om bruk, oppstart av og oppfelging
med hensyn til effekt av disse plakk-
hemmende og karieshemmende pro-

dukter gjores av tannpleiere i praksis,
selv om en stor del kjopes reseptfritt av
pasientene selv. Munnpleiemidler, in-
kludert plakkhemmende og antimikro-
bielle munnskyllemidler, er ikke under-
lagt Forskrift om legemidler fra apotek,
men «Forskrift om kosmetikk og
kroppspleieprodukter (9) som en falge
av EUs harmoniseringsregler. Imidler-
tid er oppmerksomheten rundt bivirk-
ninger og mulige toksiske effekter av
innholdsstoffene i kosmetikkprodukter
blitt sd stort at EU innfarte meldeplikt
for slike bivirkninger.

Denne meldeplikten ble innfart
i Norge i 2008 med Forskrift om melde-
plikt for helsepersonell ved mistanke
om bivirkninger av kosmetikk og
kroppspleieprodukter (10). Meldeplik-
ten omfatter helsepersonell som
i denne forskriften er definert som
leger, tannleger, farmasoyter og helse-
sgstre. Tannpleiere er merkelig nok ute-
latt. I teksten ber tannpleiere inklude-
res,

Oppsummering

En odontologisk praksis i likhet med
andre helsevirksomheter, gjennomgar
hele tiden endringer basert pa kunn-
skap om nye og utvidede behandlings-
muligheter og ikke minst ettersparsel
etter behandlingsmuligheter innenfor
fagfeltet. Et fornuftig spersmal vil alltid
veere; «<Dekker Forskrift om legemidler
fra apotek odontologiens behov? Sva-
ret per i dag er dessverre nei.

Vi er meget klar over at en forskrift
som begrenser rekvisisjonsretten til
tannleger og tannpleiere er laget for
a sikre at pasientsikkerheten blir ivare-
tatt pa best mulig mate. Men en ma
samtidig veere klar over at rettigheter/
begrensninger for legemiddelrekvisi-
sjon i likhet med begrensninger innen
det medisinske fagfeltet mé sta i for-
hold til anvendelsesmuligheter innen-
for det odontologiske fagfeltet og ikke
minst moderne odontologisk farmako-
logisk kompetanse. Det er pd hoy tid
med nedvendige endringer i forhold til
tannlegers og tannpleieres rekvisisjons-
rett mht. legemidler.
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