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Biverkningar hos djur och barn efter
sekundar exponering for transdermala
hormoninnehallande lakemedel

Lakemedelsverket pavisar risker for att djur och barn kan utsattas for sekundar exponering av
transdermala hormoninnehallande lakemedel som anvands av méanniskor i deras narhet. Fallen i
artikeln kan anvandas som vagledning for att identifiera potentiella fall hos djur.
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Risker for sekundir exponering hos djur
och barn f6r transdermala hormoninne-
héllande ldkemedel som anvdnds av
manniskor i deras narhet ar viktigt for
veterindrer att kdnna till for att kunna
identifiera sekundar exponering som majlig
orsak vid till synes oférklarliga symtom.
Aven forskrivare bor uppméarksammas
pa riskerna och betydelsen av korrekt
patientinformation kring hur dessa risker
kan minskas.

Hormonsubstitutionsbehandling,
hormonal replacement therapy (HRT),
anvinds i stor omfattning for att behandla
flera medicinska tillstdnd hos ménniskor.
Ett av de vanligaste dr behandling med
ostrogen for klimakteriebesvar (1).
Behandling med testosteron ar vanligt till
mén vid hypogonadism eller hypoandro-
genism. Transdermala ldkemedelsformer
for HRT, sasom plaster, gel, krdim och
spray, har blivit vanligare det senaste
artiondet, bland annat da dessa visats ge
farre komplikationer jamfort med orala
beredningar (1, 2).

Sekundir exponering for transdermala
hormoninnehéllande likemedel (Trans-
dermal hormone containing product;
THCP) kan utgora en risk for bade djur
och ménniskor (3). Sma djur, till exempel
hundar och katter, och barn 16per en
storre risk pa grund av sin storlek, tidiga
utvecklingsstadier och att de oftare har
en mer néra fysisk kontakt med vuxna i
sin nirhet (3-6). Det finns fa publikatio-

28 SVENSK VETERINARTIDNING

NUMMER 3

ner inom omradet; dock 4r alopeci hos
hundar relaterat till exogen exponering
av oOstrogen beskrivet i flera artiklar,
bland annat av Berger et al 2015 (5). For
katt har exogen exponering for dstrogen
tidigare endast beskrivits i en fallrapport
fran 2013 (7). Hos minniskor, framforallt
barn, finns ett fatal publicerade fall av
sekundar exponering for THCP (3, 4, 8),
dock tyder var granskning pa att det finns
betydligt fler fall.

Under de senaste dren har Like-
medelsverket mottagit flera rapporter
om misstdnkta biverkningar hos katter,
hundar och barn som har blivit sekundart
exponerade for THCP. Dessa rapporter
har, tillsammans med ett urval av rap-
porter som inkommit till den europeiska
lakemedelsmyndighetens (EMA:s)
databaser, EudraVigilance data analysis
system (EVDAS) och EudraVigilance
Veterinary (EVVet), granskats av
artikelforfattarna. Rapporterna beskrivs
har i syfte att underlitta for veterindrer
och annan djurhilsopersonal att kunna
uppticka potentiella fall av sekundar
exponering hos djur, genom att belysa
riskerna och visa pa olika kliniska symtom
som observerats hos dessa patienter.

Rapporter om misstankta biverkningar
ar en viktig kalla i Lakemedelsverkets
sakerhetsovervakning av godkianda ldke-
medel. Rapporterna anvinds for att upp-
tdcka och minimera potentiella risker med
ldkemedel i anvindning. Likemedelsverket
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vill uppmuntra veterindrer och annan
djurhilsopersonal att fortsdtta rapportera
misstankta biverkningar av ldkemedel
bade hos djur och manniskor. Det ar tack
vare de rapporter som veterindrer och
djuréagare skickat in som riskerna med
sekundar exponering for THCP hos djur
har uppmérksammats.

Beskrivning av misstankta
biverkningar hos djur
Likemedelsverket mottog mellan oktober
2019 och maj 2022 sex rapporter om
misstdnkta biverkningar efter sekundar
exponering for THCP (gel, spray och
kramform) hos totalt 15 djur. I de svenska
rapporterna hade kvinnliga djuragare
anvant ostrogenlikemedel (transdermal
oestrogen containing product; TOCP)
som enligt produktinformationen ska
sprayas pa insidan av underarmarna och
fordelas pa upp till tre hudomraden. Vid
en kumulativ sokning av rapporter i EV-
Vet om misstankta biverkningar av THCP
hos djur fanns ytterligare tva rapporter
som omfattade totalt atta hundar fran
andra ldnder dn Sverige.

Rapport 1 - okastrerad hanhund,
rhodesian ridgeback
Rapporten beskriver en hanhund som
hade bott hos djurdgaren sedan 2 ména-
ders alder och var 6 manader gammal vid
rapporteringstillfallet.

Veterinir uppsoktes efter att hunden
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utvecklat symmetrisk alopeci framfor allt
ventralt pa halsen, bogen och brostet samt
kaudala delarna av laren med hyper-
pigmenterad hud (Figur 1a och b). Vid
undersokningen fann man att hunden
hade mycket smé underutvecklade
testiklar, varav den ena fortfarande lag i
inguinalkanalen. Vidare pavisades for-
hornade epitelceller i forhudsslemhinnan,
en cytologisk bild som 6verensstaimmer
med en tik i 16p eller vid hyperdstro-
genism. Hunden hade ocksa forstorade
juverdelar och en sa kallad preputialrand,
ett kliniskt fynd som normalt bara ses vid
testikeltumorer. Ultraljudsundersékning
visade sma testiklar, men med normal
struktur, medan blodprov visade ovanligt
héga nivaer av estradiol och testosteron
under detekterbar niva. Efter diskussion
med djurdgaren framkom att djurdgaren
brukade lyfta upp hunden i singen pa
kvillen ungefdr 5 minuter efter applikation
av TOCP-spray pa samma arm. Djur-
agaren avbrot TOCP-behandlingen och
sju veckor senare hade hundens pils
borjat vdxa ut igen, testiklarna hade

okat i storlek (dock ej normaliserats) och
juverdelarna hade minskat i storlek.

Rapport 2 - tre hanhundsvalpar,
kortharig tax

I den hiér rapporten hade djurdgaren be-
handlats med TOCP, tva spraydoser per
dag, under en tvaarsperiod. Vid veterinér-
besiktning av djurdgarens tre hanhunds-
valpar, 8 veckor gamla, uppticktes att de
hade forstorade juverdelar, hypertrofierad
hud och alopeci pa ventrala buken, ned-
héngande preputium och bilateralt icke
palperbara testiklar (Figur 2a). Vid samtal
mellan djurdgaren och veteriniren vicktes
misstanken att valparnas symtom var
biverkningar pa grund av exponering for
TOCP. Djurédgaren berittade att valparna
hade burits pa samma arm som hon spray-
ade TOCP pa, men att hundarna aldrig
hade burits direkt efter appliceringen.
TOCP-behandlingen avslutades och ett ar
senare var valparna nastan helt aterstillda
(Figur 2b).

Rapport 3 - tre katter, sphynx
Djurdgaren uppsokte veterindr ungefér tva
veckor efter det hon paborjat anviandning
av TOCP, eftersom hennes 3,5 ar gamla
kastrerade sphynxhona uppvisade extremt
och ihallande l6pbeteende (jamade,
nedsatt aptit, mer kirvanligt beteende
och upplyft bakdel). Vid den kliniska
undersokningen hade katten gott AT trots
symtomen. Veterindren misstinkte kvar-

varande aggstocksviavnad och behandling
med deslorelin paborjades. Djurdgaren
hade dven en 2,5 ar gammal kastrerad
hankatt, samma ras, som ocksa utvecklade
symtom sasom oro, borjade markera revir
inomhus och visade sexuellt intresse for
honkatten.

En manad efter insatt behandling med
deslorelin hade honkatten inte blivit
battre utan fatt dnnu kraftigare symtom;
starkt vokaliserande (skrek), kissade
utanfor kattladan, dnnu sdmre aptit,
sov valdigt lite och betedde sig néstan
psykotiskt och behandling med gaba-
pentin sattes in. Den féljande manaden
undersoktes honkatten igen och da hade
allmantillstandet férsamrats, trots be-
handlingen med gabapentin. Behandling
med progesteron inleddes, men en vecka
senare kvarstod de kraftiga [6psymtomen
och allméntillstandet hade forsamrats
ytterligare. Ultraljudsundersokning visade
anekoisk vitska vid uterus stumpen och
en rest av hoger dggstock kunde inte ute-
slutas. En provlaparotomi utférdes, varvid
ingen dggstocksrest kunde hittas. Katten
avlivades pé djurdgarens begiran under
narkosen pé grund av det patagligt och
snabbt forsimrade hélsoldget och fortsatta
l6pbeteendet.

En 12 veckor gammal okastrerad
hankatt, dven denna en sphynx, kom
till djurdgaren. Kort ddrefter upptickte
djurdgaren att katten utvecklat férstorade
juverdelar. Nir veterinar undersokte
kattungen noterades dven att de kaudala
juverdelarna hade fatt infekterade sar och
att testiklarna var underutvecklade (Figur
3). Efter samtal med djurdgaren misstank-
tes sekundér exponering av hennes TOCP
som orsak till symtomen hos katterna
och djurdgaren avslutade sin behandling.
Kattungen behandlades med aglepristone
och efter en veckas behandling, i kom-
bination med att djurdgaren avslutade
TOCP-behandlingen, aterhamtade sig
bada hankatterna och tillfrisknade helt.
Vid uppfoljande kontakt med djurdgaren
berittade hon att hon svettades sd mycket,
pa grund av klimakteriebesvir, att det
rann nerfor armarna. Hon funderade pa
om hormonlidkemedlet da ocksa rann ner
till hudomraden som katterna lattare kom
i kontakt med.

Rapport 4 - fyra katter, huskatter
Rapporten beskriver tvd honkatter (katt
nummer 1 och 2), med kattungar. Djuri-
garen hade behandlats med TOCP under
fyra ars tid, till en borjan som plaster,
men sedan i sprayform, vilket var det som
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Figur 1a.

Figur 1b.

Figur 1. Symmetrisk alopeci hos en 6 manader
gammal, okastrerad hanhund, Rhodesian
ridgeback, efter sekundéar exponering for ett
transdermalt 6strogeninnehallande lakemedel
(TOCP). A: Symmetrisk alopeci av brost och
hals. B: Alopeci pa delar av laren. Alla detaljer
aterfinns i rapport 1.

anvandes ndr katterna kom till djurdgaren
vid 12 veckors alder. Bada honkatterna
hade vixt daligt sedan de kom till djura-
garen och var fortsatt sma som vuxna; de
vigde mellan 2-3 kg. Djurdgaren hade
inte sett nagon av dem l6pa, trots att de
inte fick p-piller och var utekatter. Den
ena av honkatterna (katt nummer 1) blev
draktig och fodde tva kattungar, en hane
(katt nummer 3) och en hona (katt num-
mer 4). Ett ar senare fick katt nummer 1
aven en dodfodd kattunge. Sex manader
senare fick den andra honkatten (katt
nummer 2) ocksa en dodfodd kattunge.
De tva honkatterna (nummer 1 och 2)
blev dérefter avlivade pa grund av att de
utvecklade neurologiska symtom, knolar
6ver hela kroppen och snabb forsaimring
av allméntillstandet. Enligt djurdgaren var
de tva kattungarna (katt nummer —
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3 och 4) ocksa sma till vaxten och vigde
cirka 2 kg vid 2 ars alder.

Under samtal mellan veterindren och
djurdgaren misstinktes TOCP-
behandlingen vara orsaken. Efter det
djurdgaren avslutat sin behandling sags
en okad tillviaxt av de tva kvarvarande
kattungarna (katt nummer 3 och 4), da
som vuxna katter.

Rapport 5 - okastrerad

honkatt, huskatt

Rapporten beskriver en 1,5 dr gammal
honkatt, utekatt. Katten vixte inte
normalt efter det den kommit till familjen
vid 12 veckors alder. Den var fortsatt
liten och vdgde bara 2 kilo som fullvuxen.
Katten fodde senare en kattunge med
ryggmirgsbrack och missbildade ben som
var férlamad. Kattungen avlivades. Efter
samtal mellan veterinir och djurdgaren
misstanktes djurdgarens TOCP i spray-
form, som hon anvint under tva ars tid,
vara orsaken och TOCP-behandlingen
avslutades. Djurdgaren berittade senare
att kattens hilsa forbattrats och att den
borjat oka i vikt.

Rapport 6 - tva kastrerade

honkatter, huskatter

Tva kastrerade honkatter, 7 ar gamla,
kom till djurdgaren efter omplacering.
Kort darefter borjade den mindre av
katterna uppvisa tilltagande tecken pa

16p (vokaliserade mycket, rastloshet, mer
tillgivet beteende och stod med upphojd
bakdel). Den andra katten visade inga
onormala kliniska tecken. Djurdgaren
kontaktade veterinar for radgivning

som fragade om pagaende behandlingar
och misstédnkte att det var djurdgarens
TOCP-behandling som orsakat symtomen
hos den mindre katten. Djurédgaren bytte
fran TOCP i sprayform till plaster och
ungefar tva veckor senare hade de kliniska
symtomen hos katten successivt minskat.
Ett ar senare, pa varen, sags inga tecken
pa dterkommande 16p. Enligt djurdgaren
var den andra katten 6verviktig och hade
mycket lite fysisk kontakt med méanniskor,
vilket skulle kunna forklara varfér den inte
fick ndgra symtom.

Rapport fran Tyskland (2020)

- fyra okastrerade hundvalpar,

fransk bulldogg och chihuahua

En kvinnlig hunduppfédare anvinde
TOCP spray som sprayades pa under-
armen under ungefir ett ars tid mot
klimakteriebesvir. Mellan 5 till 8 méanader
efter det hon paborjat TOCP-
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behandlingen féddes elva valpar av fyra
tikar. Vid fodseln uppvisade tre tikvalpar
forstorad vulva och en hanvalp forstorade
juverdelar. Vid ndagon tidpunkt uppvisade
ocksd négra av de vuxna tikarna forsto-
rade juverdelar. Djurédgaren bytte till oral
administration av estradiol och efter det
hade hundarnas kliniska symtom gradvis
minskat.

Rapport fran Portugal (2022)

- kastrerad tik, dvargtax

En kvinnlig djurdgare till en 2 ar gammal
kastrerad dviargtaxtik behandlades for
klimakteriesymtom med ett Gstrogent
TOCP som applicerades pa underarmen.
Efter paborjad behandling upptickte dgaren
att hunden hade utvecklat vulvaédem,
forstorade juverdelar, bilateral, symmetrisk
alopeci pa nosen och att hanhundar visade
intresse for tiken. Vid en veterinar-
undersokning misstanktes forst att
kvarvarande dggstocksviavnad kunde vara
orsaken, men efter detaljerat samtal med
djurdgaren konstaterades sambandet med
hormonlidkemedlet. Efter att djurdgaren
avslutat TOCP-behandlingen avtog de
kliniska symtomen hos hunden. Intressant
att ndmna 4r att djurdgaren beslutade att
rapportera detta fall efter att ha last en
pressrelease fran the General Directo-

rate of Food and Veterinary Medicine i
Portugal som uppmairksammade risken for
sekundar exponering for TOCP hos djur.

Beskrivning av misstankta
biverkningar hos manniskor
Likemedelsverket har, forutom inkomna
rapporter om misstankta biverkningar

hos djur, dven mottagit en rapport om ett
allvarligt fall av misstankt biverkan hos ett
barn efter sekundér exponering for testos-
teronldikemedel (transdermal testosterone
containing product; TTCP) som beskrivs
nedan. Till artikeln inhdmtades dven

ett urval av relevanta rapporter gillande
méinniskor frin EVDAS. Rapporterna
delades upp utifran aktiv substans, det vill
sdga Ostrogen och testosteron, se tabeller i
ursprungliga artikeln (9).

Rapport om misstankta

biverkningar hos ett barn i Sverige

En 14 manader gammal flicka konsta-
terades vid undersokning av ldkare pa
sjukhus ha utvecklat virilisering med
klitorishypertrofi, acne och 6kad kropps-
och genitalbeharing. Efter utredning
framkom det att pappan anvinde testos-
teroninnehallande gel pa grund av laga
testosteronnivaer. Pappan upplevde sig
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Figur 2a.
i

Figur 2. En 8 veckor gammal, okastrerad
hanhund, kortharig tax, efter sekundar
exponering for ett transdermalt dstrogen-
innehéllande lakemedel (TOCP) (A) och ett
ar senare (B). A: Forstoring av juverdelar,
hypertrofierad hud pa buken, nedhédngande
preputium och bilateralt icke palperbara
testiklar efter langvarig exponering for
djuragarens TOCP. B: Ett ar efter avslutande
av TOCP-behandlingen av djuragaren. De
kliniska symptomen har nastan helt gatt
tillbaka. Alla detaljer hittas i rapport 2.

inte informerad om risken for 6verfo-
ring via huden till andra personer. Han
anvinde tickande klader, men hade inte
alltid varit noggrann med handtvitt efter
applicering av gelen. Flickans symtom
gick inte tillbaka efter det exponeringen
avslutats.
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Rapporter fran Europa och

ovriga varlden om sekundar
exponering for ladkemedel som
innehaller 6strogen (TOCP)

I artikeln granskades tio rapporter fran
2018 till 2021, varav sju klassades som
allvarliga, som beskrev olika symptom hos
atta pojkar och tva flickor i aldrar mellan
3 och 14 ar med misstidnkt sekundar
exponering for ostrogen. De flesta miss-
tankta biverkningarna var relaterade till
exponering for 6strogen, framst estradiol,
via huden i form av spray, kram eller gel
efter kontakt med en néra familje-
medlem. De symtom som barnen upp-
visade var bland annat for tidig pubertet,
okad tillvaxttakt och skelettmognad, sen
mental utveckling och gynekomasti.

Rapporter fran Europa och dvriga
véarlden om sekundér exponering

for lakemedel som innehaller
testosteron (TTCP)

Totalt 21 rapporter fran 2007 till 2020,
varav sju klassades som allvarliga,
granskades i artikeln. Rapporterna
beskrev misstankta biverkningar hos tio
pojkar och elva flickor i dldrar mellan 6
manader och 7 ar efter misstdnkt sekundér
exponering for testosteron. De flesta
misstankta biverkningarna var relaterade
till exponering for testosteron i gelform via
en néra familjemedlem. Symtom sasom
virilisering, klitorishypertrofi, penisforsto-
ring, 6kad tillvaxttakt och skelettmognad,
aggressivitet och onormal langdtillvaxt
observerades. I en av rapporterna beskrevs
att barnets klitorishypertrofi behévde
atgdrdas kirurgiskt. I en annan rapport
framkom att modern i hushallet ocksa
blev kliniskt paverkad av exponeringen
for testosteron med infertilitet, missfall
och amenorré som foljd.

Diskussion
Fallen som beskrivits hér visar att sekun-
dér exponering for THCP kan innebidra
en risk for en rad olika kliniska tillstand
som kan fa svara konsekvenser for bade
djur och ménniskor. Sekundér exponering
for THCP kan dven ge andra allvarliga
konsekvenser s som hepatotoxicitet,
benmirgssuppression, dodfédsel och miss-
bildningar hos sévil djur som ménniskor
(10-13). I vissa av de hir beskrivna fallen
har exponeringen hos djur lett till onédiga
kirurgiska ingrepp och avlivningar som
hade kunnat undvikas.

I majoriteten av de svenska rapporterna
gick biverkningarna hos djuren tillbaka
efter att THCP-behandlingen satts ut

eller att administrationssattet dndrades.
Sekundar exponering fér THCP, eller andra
typer av transdermala ldkemedel, bor inga
som differentialdiagnos vid utredning av
fall med till synes oférklarliga kliniska
tecken.

Ostrogeninducerad alopeci, feminisering,
forlangda 16p och stump-pyometra (hos
kastrerad tik) kopplat till exogen hormon-
exponering finns beskrivet hos hundar (5,
6), men sekundir exponering for THCP
kan ocksa forbises som differentialdiagnos
hos bade manniskor och djur (4, 7, 8).
Det problemet har beskrivits bland annat
for en hund med tecken pa kvarvarande
aggstocksvavnad (ovarian remnant
syndrome) (6) och sa var dven fallet med
katten i rapport 3 som tyvarr hann avlivas
innan sambandet med 6strogenlikemedlet
blev tydligt. Dessutom forekommer det
omvinda, det vill sdga att misstanken
om sekundar exponering for THCP kan
fordroja diagnosticering av andra all-
varliga sjukdomar. Detta finns beskrivet
i en artikel dir en 8 manader gammal
flickas symtom forst associerades med
exponering for pappans TTCP. Trots att
symtomen inte klingade av efter avslutad
exponering dréjde det 5 manader innan
hon diagnosticerades med metastaserande
adrenokortikalt karcinom (14).

Sekundar exponering for THCP kan fa
allvarliga konsekvenser dven pa human-
sidan. I en av rapporterna frin EVDAS
blev tva unga pojkar viriliserade efter
exponering for testosteron via pappans
TTCP-behandling. I samband med
det uppticktes dessutom att moderns
amenorré, missfall och infertilitet ocksa
berodde pé sekundir exponering for
testosteron. Fall av allvarliga medf6dda
defekter, lag fodelsevikt, toxicitet och
utveckling av tumorer hos ménniskor
efter exponering for exogena hormoner
(6strogen, progesteron och testosteron)
finns beskrivet (10, 13, 15). Det finns inga
dokumenterade fall av sekundir expo-
nering for testosteroninnehallande THCP
hos djur.

Sammantaget visar detta pa hur viktigt
det ar att inkludera relevanta fragor i
sin anamnestagning, for bade djur och
humana patienter, dir det kan finnas en
misstanke om sekundédr hormonpéverkan
eller vid andra oklara fall.

Likemedelsverkets analys av de gran-
skade biverkningsrapporterna har dven
visat att informationen till patienter kan
behova goras tydligare vid forskrivning
av THCP. En genomgang av produkt-
informationerna fér THCP visade ocksa
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Figur 3. Forstorade juverdelar hos en 12
veckor gammal hankatt, Sphynx, efter
sekundér exponering for ett transdermalt
ostrogeninnehallande lakemedel (TOCP)
Kattungen utvecklade kliniska symptom
kort efter att den kommit till djurdgaren som
behandlade med TOCP i sprayform. Alla
detaljer aterfinns i rapport 3. Bilden é&r fran
en video med lag uppldsning. Ett segment av
videon finns som supplement till den publi-
cerade artikeln (doi.org/10.1002/vro2.48).

att det finns brister nir det giller tydlig
och tillricklig information samt varnings-
texter for vissa av dessa ldkemedel. En
atgird skulle kunna vara att harmonisera
produktinformationerna for de olika
produkterna. Om patienterna har fatt
och f6ljt informationen korrekt bor risken
for sekundir exponering vara lag. I vissa
situationer kan atgirder for att minska
riskerna behova 6vervagas, till exempel
anvandning av andra applikationsstallen
som ljumskar eller nedre delen av magen,
vilket finns som alternativ i produktin-
formationen for vissa THCP. En annan
atgird skulle kunna vara att endast
forskriva transdermala plaster, i stéllet for
gel eller sprays, till patienter med barn eller
djur i sin nérhet for att minska risken for
sekundér exponering.

Flera veterinérer som har varit i kontakt
med Likemedelsverket uppger att de har
sett ett okat antal kliniska fall av sekun-
dér exponering fér hormoninnehéllande
lakemedel och dven en 6kning av diskus-
sioner om detta mellan djuragare i sociala
medier. Médnga av dessa fall har 4nnu inte
rapporterats till Lakemedelsverket som
misstdnkta biverkningar, vilket férsimrar
vara forutsdttningar for att tidigt kunna
upptdcka nya risker och vidta atgarder.
Forsiljningssiffrorna i Sverige har 6kat
med 31 procent for TTCP och 100 procent
for TOCP de senaste fem aren enligt —
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E-hilsomyndighetens statistik, vilket ger
en misstanke om att det kan finnas en
underrapportering av misstankta biverk-
ningar hos bade ménniskor och djur.

Att 6ka medvetenheten om risken for
sekundir exponering for THCP ar en
viktig del av Lakemedelsverkets sakerhets-
arbete for att minska antalet djur och barn
som drabbas. Vi ser dven att forskrivande
lakare samt veterindrer, djurhdlsopersonal
och farmaceuter har en betydande roll
i det arbetet. Det ar viktigt att fortsitta
rapportera fall av misstankta biverkningar
relaterade till THCP eller liknande fall
till Ldkemedelsverket for den fortsatta
sakerhetsovervakningen. Underrapport-
ering av misstankta biverkningar vid
lakemedelsanvindning har i tidigare studier
uppskattats vara upp till 90 procent, bade
inom veterindr- och humanmedicin (16,
17). Flera faktorer har identifierats som
paverkar motivationen eller méjligheten
att rapportera dér brist pa tid och tillgang
till bra, enkla digitala rapporteringsverk-
tyg var de framsta hindren hos veterinarer
i Sverige och Storbritannien (17, 18,

19). For att underlatta inrapportering

av misstinkta biverkningar sd arbetar
Likemedelsverket just nu med utveckling
av en E-tjdnst samt dven med majligheten
att rapportera via journalsystemen for
djurhélsovirden. Lakemedelsverket
arbetar ocksa kontinuerligt med effektiva
kommunikationsstrategier inom EU
mellan veterindrmedicinska och human-

medicinska discipliner.
Artikeln i sin helhet gar att 1dsa pa: Vet
Record Open, doz.org/10.1002/vr02.48.

Sekundar exponering for

transdermala hormoninnehallande

lakemedel - att tanka pa:

e Var medveten om riskerna med sekun-
dér exponering och ha med det som
differentialdiagnos vid potentiella fall.

e Fraga djurdgare om eventuella
behandlingar som skulle kunna
paverka vid fall med oférklarliga
symptom eller symptom pa hormonell
paverkan.

e Rapportera misstiankta biverkningar
for alla typer av ladkemedelsbehand-
lingar, inklusive sekundar exponering,
till Lakemedelsverket.

Summary

A review of adverse events in animals
and children after secondary exposure to
transdermal hormone-containing medici-
nal products.

Hormonal replacement therapy is
widely used to treat conditions in humans,
the most well-known indication being the
relief of menopausal symptoms in women.
Transdermal delivery is more common
now and poses a risk to animals and
humans through secondary exposure,
especially when product information
is not strictly followed. The aim of this
article is to raise awareness amongst

veterinarians and human healthcare
providers of this risk; based on evidence
from spontaneous reporting of suspected
adverse events (AE) in animals and
humans. Interventions are also explored to
mitigate the risk of secondary exposure to
transdermal hormone-containing products
(THCP).

The Swedish Medical Products Agency
has received several, mainly serious, AE
reports in animals and children following
secondary exposure to THCPs. The
AE reports were reviewed together with
worldwide data from the EudraVigilance
Veterinary database and human Eudra-
Vigilance Data Analysis System. The
clinical signs reported in animals included
persistent signs of oestrus, poor growth
rate and birth defects. In humans,
reported clinical signs included precocious
puberty, unresolved virilisation,
accelerated growth rate and female
infertility.

It is important that THCP are used
according to manufacturer’s instructions
and users are made aware of risks and
mitigating measures. This review of AEs
in animals and children provides evidence
to show that the use of THCP poses a risk
for secondary exposure. Efficient commu-
nication strategies which stretch across
veterinary and human medicinal discipli-
nes are required to raise mutual awareness
and minimise the risk of AEs in animals
and humans.
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