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Alerts bedömning 
Kunskapen om läkemedelsanalys, som ett medel för att anpassa doseringen av epilepsiläkemedel i syfte 
att uppnå en viss koncentration i blodet, är väl dokumenterad. Däremot saknas studier som visar i vilken 
mån läkemedelsanalysen också bidrar till att epilepsibehandlingen blir effektivare i termer av bättre 
anfallskontroll. Enligt Alerts bedömning finns det ringa* kunskap om metodens nytta för patienterna. 
 
Det är därför angeläget att utvärdera patientnytta och kostnader liksom hur metoden kan användas 
optimalt. 
 
 
*Detta är en värdering av den vetenskapliga dokumentationens kvalitet och bevisvärde för den aktuella frågeställningen. 
Bedömningen görs på en fyrgradig skala; (1) god, (2) viss, (3) ringa eller (4) ingen. Se vidare under ”Evidensgradering” 
 

Alert bedrivs i samverkan mellan SBU, Läkemedelsverket, Socialstyrelsen och Landstingsförbundet 

 



Metoden 
Läkemedelsanalys för terapikontroll, "Therapeutic Drug Monitoring" (TDM) innebär att doseringen av ett 
läkemedel styrs efter uppmätt läkemedelskoncentration i blodplasma eller serum. Patienten lämnar ett 
blodprov som analyseras vid särskilda laboratorier. Ofta anpassas sedan dosen för att uppnå en 
koncentration inom ett så kallat riktområde, eller terapeutiskt område, där man förväntar sig bästa effekt 
med minsta risk för biverkningar. 
 
Bakgrunden är att olika patienter behöver olika dos av ett läkemedel för att uppnå en given effekt och för 
att undvika biverkningar. Den främsta orsaken till detta är att olika personer omsätter läkemedel olika 
snabbt och därför får mycket skilda koncentrationer i blodet. Med kunskap om vilken koncentration som 
ger bäst effekt kan doseringen anpassas för varje patient. 
 
Läkemedelsanalys tillämpas vid många olika typer av behandling. Viktiga områden idag är t ex 
behandling med psykofarmaka vid depression och schizofreni, behandling av vissa hjärtsjukdomar samt 
vid viss typ av astmabehandling. Metoden har fått störst betydelse i situationer där det är svårt att styra 
terapin endast utifrån den kliniska effekten, särskilt när målet är att förebygga symtom och då 
behandlingssvikt kan få allvarliga konsekvenser. Av dessa skäl har läkemedelsanalys blivit viktig vid 
behandling av epilepsi där terapin syftar till att minska risken för nya anfall. Metodiken är ingalunda ny. 
Den introducerades i slutet av 1960-talet och används sedan 1970-talet rutinmässigt vid behandling av 
epilepsi. Metodiken har fått förnyad aktualitet genom en diskussion om överutnyttjande och felaktig 
användning av läkemedelsanalys [2]. Studier från Sverige visar också en betydande variation i praxis i 
olika delar av landet. 
 
 
Målgrupp 
I Sverige uppskattas drygt 60 000 personer ha aktiv epilepsi. Omkring 4 400 nya fall tillkommer varje år. 
Det stora flertalet av alla med aktiv epilepsi behandlas med läkemedel och kan sålunda tänkas bli föremål 
för läkemedelsanalys. 
 
 
Relation till andra metoder 
Alternativet till läkemedelsanalys är att endast anpassa dosen efter den kliniska effekt som uppnås. Detta 
innebär att förskrivande läkare höjer dosen vid dålig effekt, dvs anfall, och sänker dosen vid 
överdoseringssymtom. Detta förfarande medför sannolikt en större risk för patienten att utsättas för 
biverkningar eller onödiga anfall pga otillräcklig dos, vilket kan förmodas ha såväl medicinska som 
ekonomiska konsekvenser. 
 
 
Patientnytta 
Idealt värderas nyttan med läkemedelsanalys i randomiserade studier där behandlingsresultat jämförs 
mellan patientgrupper som antingen erhållit eller inte erhållit koncentrationsbestämningar vid 
behandlingen. Relevanta mått på effekt kan då vara andelen patienter som blir anfallsfria eller erfar en 
viss reduktion av antalet anfall, alternativt den tid det tar att uppnå full anfallskontroll. 
 
Endast i ett fåtal studier har betydelsen av läkemedelsanalys för effekten av epilepsibehandling 
analyserats systematiskt. Vid litteratursökning har endast en prospektiv randomiserad studie identifierats 
[3]. I denna undersökning randomiserades 127 epilepsipatienter till antingen behandling med eller utan 
stöd av läkemedelsanalys. Prov togs på patienterna i båda grupperna men endast i den ena gruppen fick 
behandlande läkare ta del av resultatet. 105 patienter fullföljde den planerade ettårsuppföljningen. Ingen 
skillnad i anfallskontroll kunde påvisas. Emellertid hade en betydande andel patienter, lika stor i båda 
grupperna, läkemedelsnivåer utanför riktområdet. En möjlig slutsats av detta är att behandlande läkare 
inte utnyttjade informationen från läkemedelsanalysen, vilket kan ha bidragit till det negativa utfallet. En 
sådan slutsats skulle överensstämma med resultaten av en retrospektiv analys av 164 patienter [1]. 
Patienternas anfallskontroll under ett år före införandet av läkemedelsanalys jämfördes med situationen 
efter att denna service blev tillgänglig. Patienternas anfallskontroll hade förbättrats bara i de fall där 
behandlande läkare utnyttjade informationen från analysen på ett ändamålsenligt vis. 
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Den mycket sparsamma dokumentationen kan delvis förklaras av att metodiken etablerades tidigt, men 
också av metodologiska svårigheter. Det finns nämligen en rad omständigheter som kan påverka och 
försvåra tolkningen av enskilda analysvärden men också komplicera utvärderingen av nyttan med analys 
av olika epilepsiläkemedel. Faktorer som bör beaktas vid en värdering av denna metod är: 
 
• egenskaper hos den remitterade patienten/beställaren. 
 
Det kan röra den remitterade patientens kompetens och vilken frågeställning denne har med sin analys. 
Praktiska frågor som i vilken utsträckning remissen för analysen innehåller den information som behövs 
för en korrekt tolkning av resultatet och om provet tagits vid rätt tidpunkt är av betydelse. 
 
• typ av analys och metodens tillförlitlighet 
• servicenivå kring analysen 
• om analysen görs och resultatet tillhandahålls i omedelbar anslutning till patientbesöket eller på ett 

centralt laboratorium med analyssvar med flera dagars fördröjning 
• ges svar i form av endast ett numeriskt värde för läkemedelskoncentrationen eller inkluderar servicen 

en klinisk farmakologisk värdering och råd beträffande dosändring? 
• vilka läkemedel som är föremål för analys  
• karaktäristika hos patientpopulationen, t ex sjukdomens svårighetsgrad. 
 
Med tanke på de stora variationerna i förutsättningar är det svårt att från enstaka studier dra generella 
slutsatser beträffande värdet av läkemedelsanalys vid epilepsibehandling. Forskningen på området har 
fokuserat på delfrågeställningar såsom hur olika antiepileptika omsätts i kroppen och vilket samband som 
finns mellan given dos och uppnådd koncentration i serum. Stora individuella skillnader har därvid 
påvisats. Andra områden som belysts har berört vilken läkemedelskoncentration som ger bäst effekt hos 
flest patienter liksom i vilken utsträckning tillgång till läkemedelsanalys medför att patienter behandlas 
med läkemedelsnivåer inom rekommenderat riktområde [4,6]. Öppna, icke randomiserade studier har 
visat att patienter efter införande av en service med läkemedelsanalys i högre grad behandlas med 
läkemedelskoncentrationer inom riktområdet [7,9] och att metoden används på ett mer ändamålsenligt 
sätt om den kopplas till en mer omfattande farmakokinetisk service [8,10]. 
 
 
Komplikationer och biverkningar 
Komplikationsrisken i samband med provtagning för läkemedelsanalys är försumbar. Övertolkning eller 
feltolkning av analysresultatet kan naturligtvis medföra vissa risker till följd av omotiverad dosjustering. 
Detta har diskuterats utan att risken kvantifierats. 
 
 
Kostnader och kostnadseffektivitet 
Kostnaderna för olika läkemedelsanalyser är beroende av vad som inkluderas i denna metod/service och 
detta varierar. Vissa laboratorier tillhandahåller svar endast i form av det uppmätta värdet ställt i relation 
till ett så kallat riktområde. Andra inkluderar en mer eller mindre kvalificerad klinisk farmakologisk 
värdering av analysresultatet med ett individuellt utformat skriftligt svar. Svaret baseras på 
analysresultatet, uppgifter och frågeställning i remissen. Kostnaden varierar också med typ av läkemedel 
och analysmetod. 
 
I Sverige utförs årligen cirka 100 000 analyser av antiepileptika enligt en enkätundersökning genomförd 
1990 [5]. Detta motsvarar knappt två analyser per behandlad patient och år. Med ett uppskattat 
genomsnittspris på 150 kronor per analys och 50 kronor för provtagning ger detta en årskostnad på 20 
miljoner kronor. Det kan ställas i relation till andra kostnader för epilepsivården, t ex den totala kostnaden 
för försäljning av antiepileptika i Sverige under 1997 på cirka 120 miljoner kronor. Det kan också vara av 
intresse att jämföra med kostnaden för slutenvård pga epilepsi. Under 1994 registrerades i Sverige 47 
517 vårddagar (9 317 vårdtillfällen, medelvårdtid 5,1 dygn) för epilepsi och 12 887 (5 603 vårdtillfällen, 
medelvårdtid 2,3 dygn) för krampanfall. Med en genomsnittlig vårddygnskostnad på 2 700 kronor blir 
årskostnaden för slutenvård pga epilepsi och krampanfall cirka 160 miljoner kronor. Om, hypotetiskt, 
utnyttjandet av läkemedelsanalys minskade medelvårdtiden för epilepsi med ett dygn, skulle detta 
innebära en besparing på cirka 25 miljoner kronor. Data av detta slag saknas emellertid liksom kunskap 
om metodens kostnadseffektivitet uttryckt t ex som kronor per anfallsfri dag. 
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Utbredning i Sverige 
Analys av antiepileptika erbjuds av ett stort antal kliniskt kemiska och farmakologiska laboratorier runt om 
i landet, såväl privata som landstingsanknutna. Metoden finns tillgänglig och används överallt i landet. 
Det finns dock indikationer på att utnyttjandet varierar i olika sjukvårdsregioner. Ett internationellt program 
för kvalitetskontroll finns etablerat sedan 1970-talet. Det är ett rimligt krav att de laboratorier som erbjuder 
läkemedelsanalys är anslutna till ett sådant program. 
 
 
Pågående forskning 
Projekt med relation till analys av epilepsiläkemedel bedrivs på många ställen i Sverige och utomlands. 
Studierna berör främst frågor kring läkemedelsomsättning, individuella skillnader i detta avseende, 
genetisk bakgrund till individuella variationer och samband mellan koncentration och effekt. I andra 
projekt studeras nya tekniker för provtagning. En italiensk multicenterstudie är den enda kända pågående 
randomiserade studie som värderar effekten av läkemedelsanalys på behandlingsresultatet vid epilepsi. 
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