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1. Sammendrag

Bakgrunn

Alternativ behandling har i dag gkende interesse i den vestlige befolkningen. Naturpreparater
er et populart eksempel pa slike behandlingsmetoder. Markedet for naturmidler,
naturlegemidler og kosttilskudd er stort. Bruken av helsekost i Norge hadde inntil 2003 vist
generelt gkende tendens, mens salg av naturlegemidler viste synkende tendens. I perioden fra
2003 til 2011 har det skjedd en del endringer i lovgivningen omkring naturlegemidler og
kosttilskudd som kan ha innvirkning pa forbruket. Nytt EU-regelverk fra 2004 medfarte at

tidligere naturlegemidler skulle over til ordningen plantebaserte legemidler.

Hensikt

Formalet med oppgaven er a beskrive endringer i utvalg og salg av naturlegemidler og senere

plantebaserte legemidler fra 2003 til 2011, samt endringer i lovgivningen i samme periode.

Materiale og metode

Hovedfagsoppgaven er en deskriptiv studie av omsetning av naturlegemidler og plantebaserte
legemidler i perioden 2003-2011 basert pa totalsalg fra grossist. Salget er malt i doser og
NOK f.0.m. 2003 t.0.m. 2011. Dette gir en analyse av salg over tid, bade totalt omfang og
kategorisert i henhold til markedsfart bruksomrade. Informasjon omkring indikasjon, innhold,
dosering, effekt og lovgivning ble innhentet etter sgk i medisinske databaser og

legemiddelmyndighetenes nettsider.



Resultater

Total omsetning av naturlegemidler pa apotekmarkedet i perioden 2003-2011 viser nedgang
pa 62,5 % i antall doser og 64,3 % i NOK. Apoteksalget i hele perioden omfatter 24
preparater og 9 indikasjonsgrupper. Gruppen «Uro/sgvn» er mest omsatt i perioden, og utgjar
42,3 % og 60,5 % av salg til apotek henholdsvis i 2003 og 2011.

Manglende data fra de starste helsekostgrossistene gjer det vanskelig a vurdere salg av
naturlegemidler utenom apotek. Opplysninger fra to mindre grossister tyder pa liten omfang
av naturlegemiddelsalg utenom apotek. De har fa preparater i sortimentet og fa doser solgt i
perioden. Salg utenom apotek i 2011 omfatter seks ulike salgskanaler. H-kjeden utgjer 94,1 %
av totalsalget malt i NOK. Salget i degndoser f.0.m 2006 t.0.m. 2008 utgjer 88,1 % av
totalsalget av naturlegemidler i perioden 2005-2010.

Det var 27 registrerte naturlegemidler per januar 2004. | Norge ble det nye regelverket
implementert i januar 2010. Implementeringen medfarte en overgang fra «naturlegemiddel»
til «plantebasert legemiddel». Samtlige naturlegemidler var avregistrert 31. mars 2011. For
disse produktene burde det vare aktuelt & sske om markedsfaringstillatelse som enten
tradisjonelt plantebasert eller veletablert plantebasert legemiddel. Det var imidlertid kun 11
registrerte plantebaserte legemidler i Norge per oktober 2012.

Konklusjon

Omsetningen av naturlegemidler er klart mindre i 2011 enn det var i 2003. | perioden 2003-
2011 viste naturlegemiddelsalget kontinuerlig synkende tendens, bade i antall ADD og NOK.
Antall markedsfarte preparater viste en dramatisk nedgang fra 2003 til 2011, med sterst
nedgang rundt 2007-2008. Norge har fortsatt klart feerre plantebaserte legemidler enn
nabolandene Sverige og Danmark. Det er trolig litt tidlig & vurdere betydningen av

implementeringen av det nye regelverket.



2. Innledning

2.1 Bakgrunn
Bruk av naturmedisin

Alternativ behandling har i dag gkende interesse i den vestlige befolkningen. Flere er stadig
mer opptatt av helse og livskvalitet. Naturpreparater er et eksempel pa populare alternative
behandlingsmetoder. Mange tror at kjemisk fremstilte preparater er helseskadelige, mens
midler fra naturen er sunne og ufarlige. Dette kan forklare stort omfang av markedet for

naturmidler, naturlegemidler og kosttilskudd [1].

Planter og urter er en form for helsebringende behandling med lang tradisjon. Urtene har veert
benyttet i flere tusen ar. | falge Verdens Helseorganisasjon (WHO) finnes det ca. 250.000
hayere plantetyper i verden. Totalt brukes ca. 70.000 arter til medisinsk formal [2].
Urtemedisin har sin historie og utbredelse i alle kulturer. Mange urter har blitt brukt i
folkemedisinen gjennom tidene, og noen sies a kunne hemme eller helbrede kreft [3]. | en
engelsk studie brukte 52 % av kreftpasientene urter eller kosttilskudd [2]. En norsk studie som
ble utfgrt av Radiumhospitalet i 2004 viste at 53 % av kreftpasienter trodde at produkter fra
helsekostmarkedet kunne styrke immunforsvaret [4]. Langt feerre (18 %) trodde at slike
produkter kunne ha en virksom effekt mot kreft. De fleste pasientene (86 %) syntes at det var
mye usikkerhet om hva er bra og mindre bra. For lite kunnskap omkring naturprodukter gjar
det vanskelig a vurdere sant og usant om produktene. Mange deltakerne gnsket a ha bedre
informasjon, farst og fremst gjennom helsevesenet. De som var under 55 ar brukte
plantebaserte produkter i forbindelse med kreft signifikant oftere enn eldre pasienter. Omtrent
halvparten av pasientene (56 %) brukte produkter fra helsekostmarkedet, og 36 % brukte slike

midler i forbindelse med kreftsykdom [4].

En undersgkelse fra Stavanger Universitetssjukehus med data fra 2003-2004, viser at 39,7 %
av gravide kvinner bruker naturlegemidler/kosttilskudd under graviditeten [5]. Ingefeer,
jernholdige urter, traneber og red solhatt var hyppigst forekommende urter i undersgkelsen.
Prevalensen av bruk i lgpet av farste trimester av graviditet var 24,3 %. Halvparten av de
gravide (50,4 %) brukte urtemidler i mer enn 14 dager, og episodisk bruk ble pavist hos 26,5

% av deltakerne. Homgopatisk medisin ble benyttet blant 4,3 % av de gravide kvinnene [5].



Et nylig publisert multisenter kohortstudie fra Italia (data fra 2010-2011) viser at 42 % av
gravide kvinner bruker minst ett urteprodukt. Fordeling mellom farste, andre og tredje
trimester er henholdsvis 10 %, 18 % og 47 %. Undersgkelsen viste ikke-signifikant

innvirkning av alder, utdanning eller rgyking pa benyttelse av urtemedisin [6].

Bruk av urteprodukter blant eldre er ikke uvanlig. Siden eldre er en gkende gruppe i
befolkningspopulasjonen i mange land, blant annet Norge [7], er det viktig & vite prevalensen
av bruk av plantebaserte produkter i denne aldergruppen fordi de eldre gjerne tar slike
produkter sammen med reseptbelagte medisiner. Resultater av en studie fra Storbritannia viser

at 43 % av kvinner over 65 ar bruker i snitt 2,6 urteprodukter [8].

Legemidler fra naturen er i utgangspunktet ment til bruk i egenomsorg, og skal brukes etter
bruksanvisningen. De kan kjgpes reseptfritt pa apotek, helsekost og dagligvare. Selv om
legekontakt ikke er pakrevd, bar det likevel vises forsiktighet ved bruk av naturmedisin. Og i
noen tilfeller kan legekontakten vere ngdvendig fer man starter behandlingen [9]. Dette er
seerlig aktuelt dersom man har symptomer som kan vare et tegn pa alvorlig underliggende
sykdom. Det er fa leger i Norge som forskriver urter som ginkgo, hvitlgk, ginseng, ingefer,
red solhatt, perikum og tranebar. | andre europeiske land, USA, Canada og Australia viser

gkning i forbruk av urtepreparater i medisinsk formal [10].

En masteroppgave fra Institutt for farmasi i Tromsg i 2004 viste at naturlegemiddelsalget
utgjorde kun omtrent 3 % av totalt kosttilskuddssalg (norske kroner, NOK) i 2003 [11].
Bruken av helsekost i Norge hadde inntil da vist generelt gkende tendens, men salg av
naturlegemidler viste synkende tendens i 2003. | perioden fra 2003 til 2011 har det skjedd en
del endringer i lovgivningen omkring naturlegemidler og kosttilskudd som kan ha pavirket
forbruket.

Plantebaserte produkter kan selges bade som legemidler og kosttilskudd. For a bli et
plantebasert legemiddel, kreves godkjenning fra Statens legemiddelverk. Slike legemidler
tilfredsstiller samme krav til kvalitet og effekt som andre legemidler. Det vil si at produktet

skal ha deklarert innhold, jevn kvalitet og veere stabilt under lagring og bruk. [12].



Farmasgytens rolle

En hovedfagsoppgave i samfunnsfarmasi fra farmasgytisk institutt Universitet i Oslo i 2006
[13] viste at de fleste apotekansatte var enige fra egen erfaring pa apoteket at holdningene til
naturpreparater hadde endret seg i positiv retning. Det var stort sett enighet mellom
apotekpersonalet at naturlegemidler og kosttilskudd skal vaere et satsingsomrade for apotek.
Det er fordi kunden ser pa apoteket som den tryggeste handelskanalen for helsebringende
produkter. Konklusjonen var at apotekpersonalet, ut fra kunnskap om naturprodukter og
konvensjonell medisin, har plikt til & veilede sine kunder. Apoteket skal tilby trygge
naturpreparater med god kvalitet og balansert informasjon om bruksomrade, effekter, mulige

bivirkninger og interaksjoner [13].

2.2 Begrepsavklaringer

2.2.1 Legemidler

Legemiddel

Legemidler er ifelge legemiddelloven «stoffer, droger og preparater som er bestemt til eller
utgis for & brukes til a forebygge, lege eller lindre sykdom, sykdomssymptomer eller smerter,
pavirke fysiologiske funksjoner hos mennesker eller dyr, eller til ved innvortes eller utvortes
bruk & pavise sykdom» [14]. Disse produktene trenger a ha en vitenskapelig kontroll av
kvalitet, sikkerhet og effekt far de far tillatelse som medisinske preparater. [15]. For & veere et

godkjent legemiddel, krever preparatet @ ha markedsfaringstillatelse i Norge [16].
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Naturlegemiddel

Naturlegemiddel er ifglge den nye definisjonen av 2010 «et legemiddel hvor virkestoffet eller
virkestoffene har et naturlig utspring, ikke er altfor bearbeidet og utgjer en plante- eller
dyredel, mikroorganismer, mineraler, eller salter, og som ikke omfattes av definisjonen av
plantebasert legemiddel» [17]. Disse preparater trenger a vere offentlig godkjent av Statens
legemiddelverk for & markedsfares i Norge. Godkjenningen foretas etter en nasjonal ordning
som ble innfart i 1994. [18]. Ordningen omfatter ikke preparater til injeksjon, gredraper,
gyedraper og gyesalver. Produkter med tilsatte kjemiske stoffer, vitaminer og/eller mineraler
inngar heller ikke i ordninger, og kan derfor ikke bli godkjent som naturlegemiddel. [19]. Det
finnes ingen naturlegemidler pa markedet i Norge per dags dato. | Sverige finnes det

registrerte naturlegemidler som inneholder fiskeolje og melkesyrebakterier. [20].

Tidligere var det et krav om dokumentasjon av effekt og sikkerhet i form av bibliografi over
lang tids tradisjonell bruk i Europa eller Nord-Amerika [21]. | den nye ordningen stilles
isteden krav om dokumentasjon pa minst 30 ars bruk, inkludert 15 ars innen E@S. Det er ogsa
mulighet for unntak fra denne regelen hvis produsenten kan vise til vitenskapelige studier pa
effekt og sikkerhet [17]

Plantebasert legemiddel

Plantebasert legemiddel er ifglge legemiddelforskriften «et legemiddel hvor virkestoffet eller
virkestoffene utelukkende bestar av en eller flere plantedroger, eller en eller flere
plantebaserte tilberedninger, eller en sammensetning av en eller flere plantedroger og en
eller flere plantebaserte tilberedninger [17]. Disse tilberedningene framstilles ved & behandle
plantedroger ved ekstraksjon, destillasjon, pressing etc.» [12]. Det finnes legemidler som har
virkestoffer som er renisolerte fra plantemateriale. Disse kan altsa ikke defineres som

plantebaserte legemidler. Plantebaserte legemidler inndeles i tradisjonell og veletablert bruk.
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Veletablert plantebasert legemiddel

For at et preparat skal vare godkjent som veletablert plantebasert legemiddel, ma det
foreligge kliniske studier som viser at produktet eller lignende produkter har veert pa markedet
i minst 10 ar [22]. Veletablerte plantebaserte legemidler tilfredsstiller krav til dokumentasjon
av sikkerhet, effekt og kvalitet som gvrige legemidler og kan veere reseptbelagte. For a bli
markedsfart i Norge kreves en fullstendig sgknad med vedlagt bibliografi om publiserte

kliniske studier som dokumenterer at preparatet har effekt ved den aktuelle indikasjonen [12].

Tradisjonelt plantebasert legemiddel

Med tradisjonelle plantebaserte legemidler menes «legemidler som inneholder
virkestoff/plantebaserte tilberedninger hvor det kan dokumenteres at virkestoffet har veert
anvendt til samme formal i minst 15 ar innen E@S-omradet eller 30 ar i verden forut far
sgknad» [12]. Det stilles mindre omfattende krav til dokumentasjon, sikkerhet og effekt for
disse legemidlene enn til veletablerte plantebaserte legemidler [12]. Krav til dokumentasjon
av effekt skiller disse produkter fra andre reseptfrie legemidler [22]. Tradisjonelle
plantebaserte legemidler merkes med setningen: «Bruksomradet for et tradisjonelt

plantebasert legemiddel er utelukkende basert pa lang brukstradisjon» [12].

Droge

Med en droge menes «et plante- eller dyremateriale anvendt i en medisinsk hensikt. En droge,
eller en tilberedning av denne, betraktes som en virksom bestanddel i sin helhet enten det
aktive prinsipp er kjent eller ei. Det aktive prinsipp kan besta av ett enkelt kjemisk definert
stoff eller en stoffgruppe» [23]. Drogene kan brukes enten direkte, i sin opprinnelige form de
finnes pa vokseplassen, eller etter en enkel bearbeiding som for eksempel tarking. Kvaliteten
av en droge avhenger av mange faktorer, og kan pavirkes av innsamling og senere

bearbeiding av drogen [24].
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Farmasgytisk preparat

Med farmasgytiske preparater menes «ferdige preparater, eksempelvis legemidler med
markedsfaringstillatelse, legemidler tilvirket i apotek eller ved blodbank samt legemidler
beregnet til forsknings- og utviklingsforsek» [25]. Et farmaseytisk spesialpreparat er i
legemiddelloven 8 7 farste ledd definert som «et legemiddel som bringes i handelen i
produsentens originale pakning, og med eget preparatnavn» Legemidler som fremstilles i
apotek regnes ikke som farmasgytiske spesialpreparater [26]. Apotekfremstilte preparater kan

omsettes uten markedsfaringstillatelse» [27].

Urt

Urter er legemidler [28]. Dette omfatter imidlertid ikke urter som er merket med H
(handelsvare) i urtelisten. Urtene som er merket med L og LR er klassifisert som henholdsvis
legemiddel og reseptpliktig legemiddel [28] (se ogsa appendiks 5). Legemidler skal omsettes
via apotek eller andre utsalgssteder med tillatelse for salg av reseptfrie legemidler. Urter som
er klassifisert som legemidler kan selges bare som godkjente naturlegemidler [29]. Plantearter
som ikke er nevnt i urtelisten betraktes som legemidler. Urter som inngar i kosmetikk og
hudpleieprodukter kan brukes i reseptfrie preparater dersom de ikke er klassifisert som

reseptpliktig legemiddel [29].
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2.2.2 Neeringsmidler

Naeringsmiddel

Neringsmidler er definert som «ethvert stoff eller produkt, uansett om det er bearbeidet,
delvis bearbeidet eller ubearbeidet, som er bestemt til, eller med rimelighet kan forventes, &
inntas av mennesker» [30]. Neeringsmidler som er helseskadelige eller pd annen mate uegnet
for konsum er forbudt & omsette, jf. Matloven § 16 [31]. Merking, presentasjon, reklame og
markedsfaring skal veere korrekt og skal gi mottaker tilstrekkelig informasjon, jf. Matloven 8§
10 [31]. I felge generell forskrift 8. juli 1983 for produksjon og omsetning mv. av
neringsmidler § 13 og 14, stilles det krav om godkjenning/registrering av produsenter og
importgrer av neringsmidler [32]. Enhver som vil drive naeringsmiddelvirksomhet har plikt til
a melde om dette til Mattilsynet, som er den norske tilsynsmyndigheten for planter, dyr, fisk

og naeringsmidler. [30].

Kosttilskudd

Kosttilskudd regnes som naringsmidler, jf. kosttilskuddforskriften § 3, og brukes til &
supplere kosten [33]. Kosttilskudd defineres som «konsentrerte kilder til vitaminer og
mineraler eller andre stoffer med en ernaringsmessig eller fysiologisk effekt, f. eks.
urteekstrakter, fettsyrer eller fibre. De omsettes i ferdigpakket og dosert form, og inntas i sma
oppmalte mengder, f. eks. som kapsler, tabletter, pulverposer eller drapeflasker» [9]. Merking
av kosttilskudd foregar i samsvar med gjeldende forskrifter om merking av naringsmidler
[34]. | Forskrift om kosttilskudd star at «det ikke er tillatt & pasta eller gi inntrykk av at et
kosttilskudd forebygger, leger eller lindrer sykdom, sykdomssymptomer eller smerter» [33].
Kosttilskudd skal forsyne kroppen med viktige naringsstoffer. Ubalansert og usunt kosthold
kan fare til underskudd av disse naringsstoffene [9]. Det er ikke meldeplikt for kosttilskudd i
Norge. Produsenter, importarer og forhandlere har selv ansvar for at kosttilskuddsprodukter
inneholder kun lovlige ingredienser, og produseres, merkes og markedsferes i trad med

gjeldende regler [35].

14



Naturmiddel

«Naturmiddel er et begrep som helsekostbransjen selv benyttet for kosttilskudd som ikke er
rene vitaminer eller mineraler» [35]. Naturmidler inneholder urter eller andre droger som
har veert i tradisjonell bruk for a forebygge eller lindre mindre alvorlige besveer» [36].
Begrepet omfatter oftest urtemidler og kombinasjonspreparater av urter, vitaminer og/eller
mineraler. Naturmidlene befinner seg under Mattilsynets ansvarsomrade. De er ikke

klassifisert som legemidler, naturlegemidler eller rent kosttilskudd.

Helsekost

Helsekost er en betegnelse som brukes pa forskjellige mater. Det kan handle om et sunt
kosthold, et spesielt kostholdregime eller en gruppe varer. Helsekost omfatter forskjellige
typer produkter som kan omsettes via helsekostbutikker eller helsekosthyller i dagligvare.

[37]. Naturmidler og kosttilskudd er eksempel pa helsekost. Produktene under dette begrepet

kan bli definert bade som naringsmidler og legemidler [38]. Dette avhenger av innhold og

markedsfaring av disse produktene.

2.2.3 Handelsvare

Handelsvarer er produkter som selges fra apotek og som ikke er definert som legemidler.
Forhandlingspliktige produkter, som for eksempel naeringsmidler til medisinsk bruk og

sykepleieartikler, regnes ogsa som handelsvarer [39].
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3. Hensikt

Formalet med oppgaven er a beskrive endringer i utvalg og salg av naturlegemidler og senere

plantebaserte legemidler fra 2003 til 2011, samt endringer i lovgivningen i samme periode

Problemstillinger:

- Hva har skjedd med utvalg og salg av naturlegemidler fra 2003 til 2011, og hva kan

det fortell om forbruk?
- Hvilke endringer i regelverket som gjelder naturlegemidler er gjennomfgart i perioden

fra 2003 til 20117
- Hvordan fordeler salget seg pa indikasjonene som naturlegemidler brukes pa?
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4. Materiale og metode

Hovedfagsoppgaven er en deskriptiv studie av omsetning av naturlegemidler og plantebaserte
legemidler i perioden 2003-2011 basert pa totalsalg fra grossist. Salget i oppgaven omfatter
naturlegemidler, og er malt i doser og NOK f.0.m. 2003 t.0.m. 2011. Dette gir en analyse av
salg over tid, bade totalt omfang og kategorisert i henhold til markedsfart bruksomrade. Av
praktiske hensyn blir begrepet «naturlegemidler» brukt videre i oppgaven som
fellesbetegnelse for «naturlegemidler» og «plantebaserte legemidler». «Plantebasert
legemiddel» er en relativ ny definisjon. Kategorien «tradisjonelle plantebaserte legemidler» er

innfart i 2010 og ligner pa den tidligere definisjonen av naturlegemidler.

4.1 Datainnsamling

Oversikt over alle grossister som har tillatelse til a selge reseptfrie legemidler til utsalgssteder
er funnet pa Legemiddelverkets nettsider. Det er totalt 18 grossister hvorav 12 grossister er

spesialisert pa salg kun utenom apotek, og 6 grossister er fullsortimentsgrossister (tabell 1).

Tabell 1: Grossister som har tillatelse til omsetning og salg av plantebaserte legemidler
per 02.03.11

Fullsortimentgrossister  Kun salg utenom apotek
Apokjeden ASKO Nord
Apoteket Norge ASKO Sentrallager
Boots Cederroth
Europharma COooP
NMD Engrospartner
VESO ICA
K. Ekrheim
Midsona
NorgesGruppen
Pharma Nord Norge
REMA
Validus
Vitalkost
@kogrossisten
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Forespgrsel om salgstall ble sendt til grossistene (appendiks 1), sammen med liste over
preparater som har hatt markedsfaringstillatelse i perioden 2003-2011 (appendiks 2).
Grossister som ikke svarte pa henvendelsen ble kontaktet per telefon og/eller e-post. Salgsdata
fra fullsortimentsgrossister ble innhentet fra Farmastat AS, Legemiddelindustriforeningens
statistikkgenerator. Tall fra grossister som omsetter natur-/plantebaserte legemidler utenom
apotek er innhentet etter tilbakemelding direkte fra grossistene via e-post. Dersom salget fra
grossist gikk via andre grossister fgr salg til detaljist, ba vi om tilbakemelding for a unnga

ekstra henvendelser til denne grossisten.

Innhentede salgsdata ble sortert pa varenavnniva, dvs. pakningsstarrelse, antall pakninger og
innkjgpspris. Det var spesifisert i forespgrselen at vi gnsket manedlig salg hvis dette var
mulig. Pa grunn av forskjell i innkommet datamengde, presenteres data fra apotekgrossister

og andre grossister hver for seg.

4.2 Beregning av forbruksestimat

Salg angitt i antall pakninger gir lite informasjon om forbruk. Det var derfor gnskelig a

omforme salgstallene til et forbruksestimat, tilsvarende slik det gjares for legemiddelsalg [40].

Den arlige publikasjonen «Legemiddelforbruket i Norge» er basert pa total omsetning av
legemidler fra grossister til apotek, sykehus og dagligvareforretninger. Det presenteres i form
av statistikk som er ordnet etter ATC-klassifikasjonssystemet (Anatomical Therapeutic
Chemical) og definert degndose (DDD) [41]. Totalomsetning av legemidler kan males i antall
solgte pakninger og NOK [42]. Omsetning i kroner og gre er mindre hensiktsmessig nar det
gjelder for a estimere forbruk. Det er fordi belgpet ikke sier hvilken mengde av legemiddel
som har blitt brukt. | dette tilfellet benyttes DDD som maleenhet av forbruk. DDD er en
teknisk verdi, og fastsettes pa bakgrunn av en vurdering av internasjonal bruk. Dersom et
legemiddel brukes ved flere forskjellige indikasjoner, ma det tas hensyn til dette ved

vurdering av dggndosestatistikk [43].
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Med en definert dggndose menes «den antatte gjennomsnittlige dose per dggn for et voksent
menneske for preparatets vanligste bruksomrade» [42]. Salgstallene i publikasjonen er angitt i
DDD/1000 innbyggere/dggn og beregnes pa falgende mate:

Samlet forbruk i DDD x 1000

365 x antall innbyggere

Dette tallet vil gi et forbruksestimat pa befolkningsandelen i promille som far en gitt
legemiddelbehandling til enhver tid. Estimatet vil stemme godt med reelt legemiddelforbruk
dersom det er samsvar mellom DDD og dosen som faktisk brukes. [43]. Et forbruk pa 50
DDD/1000 innbyggere/dggn betyr at i gjennomsnitt bruker fem prosent av befolkningen
legemiddelet daglig. Nar det gjelder naturlegemidler, har jeg valgt a bruke anbefalt degndose
(ADD) per preparat som maleenhet (appendiks 3). ADD er en analog til DDD.
Naturlegemiddelforbruket i oppgaven er angitt i ADD/100.000 innbyggere/dggn.
Befolkningsmengden i Norge er hentet fra Statistisk sentralbyras nettside [44]. For
kjennsspesifikke preparater er det hensiktsmessig a bruke kun befolkningsmengde av enten
menn (Fitoprost®) eller kvinner (Agnus castus®, Remifemin®). Hensikten med &
multiplisere med hgyere antall innbyggere enn standarden 1000 ved beregning av forbruket,
er at estimatene gitt i ADD per 1000 personer blir svaert sma. Fastsettelsen av ADD er basert
pa doseringen som er angitt i preparatomtalen. | SPC for Seredrin® star det at dosering for
voksne og barn over 12 ar er 1 tablett 3 ganger daglig, dvs. 3 tabletter per degn. ADD i dette
eksemplet vil veere 3,0. | tilfeller med variasjon i anbefalt daglig dosering, fastsettes ADD
som den gjennomsnittlige verdien mellom laveste og hgyeste anbefalte dggndose. For
eksempel er daglig dosering av Relana® ifglge preparatomtale 2-3 tabletter 3 ganger daglig,
eller med andre ord 6-9 tabletter daglig. Gjennomsnittlig ADD for dette preparatet er 7,5.
Dette er hovedregelen, men i tilfellet med Valerina Forte® er det gjort tilneerminger fordi
preparatet har flere indikasjoner og har fatt endret dosering i lgpet av salgsperioden. Valerina
Forte® har derfor fatt ADD pa 4,5, noe som tilsvarer et gjennomsnitt mellom gammel og ny

gjennomsnittlig dose.
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4.3 Klassifisering av natur- og plantebaserte legemidler

Legemiddelforbruk presenteres for ulike nivaer i ATC-systemet, et internasjonalt
klassifiseringssystem for legemidler anbefalt av Verdens Helseorganisasjon (WHO) [45].
Legemidlene er klassifisert ned til virkestoffniva. Alle virkestoffer har en ATC-kode som
paviser hvilken kjemisk, farmakologisk og/eller terapeutisk gruppe virkestoffene tilhgrer.
ATC-systemet er bygd opp av fem nivaer (figur 1). Det farste nivaet fordeler legemidlene i 14
anatomiske hovedgrupper. Det neste nivaet (2. niva) sier noe om legemidlets terapeutiske
eller farmakologiske undergruppe. Tredje og fjerde niva representerer farmakologiske
undergrupper, mens det siste nivaet (5. niva) representerer den kjemiske substansen [45].

R =FReszpirasjonzorganer (1. nivd, anatomizsk hovedgruppe)

R01 =Rhinologika (2. niva, terapeutizk undergruppe)

R01B =Rhinologika til systemisk bruk (3. niva, farmakologisk undergruppe)
RO1B A = Admenergika (4. niva, farmakologizk undergruppe)

RO1B A01 = Fenvipropanolamin (3. niva, kjemisk substans)

Figur 1: Eksempel pa oppbygging av ATC-koden for virkestoff fenylpropanolamin
(Rinexin®)

ATC/DDD-systemet benyttes for a presentere og sammenligne legemiddelforbruk pa lokale,

nasjonale og internasjonale nivaer [46].

De fleste plantebaserte legemidler er ikke inkludert i det ordingere ATC-systemet. | denne
oppgaven er de isteden klassifisert etter hovedindikasjonen preparatene brukes for. Innhentede
salgsdata inneholder totalt 24 preparater definert som natur- og/eller plantebaserte legemidler.
Preparatene er klassifisert i 9 indikasjonsgrupper (tabell 2). Totalt er 24 urter representert i

oppgaven (appendiks 5).

20



Tabell 2: Inndeling i indikasjonsgrupper

Indikasjonsgruppe Preparater

Blodsirkulasjon Bio-Biloba
Ginkgo Biloba
Nycoplus Ginkgo Biloba
Seredrin

Hovne bein Venastat

Forkjalelse Bronchosan
Echinagard

Nedstemthet Hyperiforce Comp
Hyperiforce
Hypericum
Libramin

Uro/sgvn Nycoplus Baldrian

Relana

Sobal Forte
Sobal

Songha Natt
Valerina Forte
Valerina Natt

Mildt vanndrivende

Uvalette

Kjennsspesifikke Agnus castus
Fitoprost
Remifemin

Svette Nosweat

Mental/fysisk yteevne Ginsana
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4.4 Omsetning i NOK

Grossistene som leverte salgsdata i form av antall pakninger rapporterte ogsa pakningenes
innkjapspris, sakalt AIP for apotekgrossistene. Totalt salg fra grossistene er fordelt etter totalt
salg pa indikasjonsgrupper, og ulike salgskanaler (helsekost, nettbutikker, terapeuter) for

grossister utenom apotek.

4.5 Sensitivitetsanalyse

Sensitivitetsanalyse er en undersgkelse pa hvor falsomt estimatet er for endringer i
forutsetningene for malt verdi. Det ble gjennomfart en analyse for a vurdere hvordan
forbruksestimat for naturlegemidler endrer seg ved varierende definisjon av ADD. Dette
bergrer preparater som har variasjon i daglig dosering. Beregning av forbruket av
naturlegemidler ble som nevnt basert pa gjennomsnittlig ADD. Sensitivitetsanalysen viser det
tilsvarende estimatet ved bruk av laveste og hgyeste anbefalte dggndose i fastsettelsen av
ADD.

4.6 Litteratursgk

Informasjon omkring indikasjon, innhold, dosering, effekt og lovgivning ble innhentet etter
sgk i relevante kilder.

Opplysninger om preparatenes innhold, dosering og bruksomrade ble samlet inn etter
gjennomgang av preparatomtaler (SPC) pa Legemiddelverkets nettside og Legemiddelsiden
[47]. Ved manglende opplysninger for preparater som var avregistrert, som for eksempel
Bronchosan®, og ny registrerte preparat, Agnus castus®, ble det gjort fritekstsgk i Google.
Norsk og latinsk navn for urter for preparatene som er inkludert i oppgaven, er funnet i
urtelisten [28]. Derfra ble det ogsa hentet informasjon om klassifisering av urtene som
legemidler, reseptpliktige legemidler eller handelsvarer. Andre relevante opplysninger som
effekt og kliniske studier ble innhentet etter sgk i medisinske databaser som PubMed og

Micromedex.
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Informasjon om lovgivning, markedsfaringstillatelse og nytt regelverk ble innhentet ferst og
fremst fra offisielle kilder: Lovdata, Legemiddelverkets og Helse- og omsorgsdepartementets
nettsider, Helsedirektoratets informasjonskanal pa nett (helsenorge.no), Nasjonalt
informasjonssenter for alternativ behandling (NIFAB), samt Norsk legemiddelhandbok for
helsepersonell. | tillegg ble det hentet informasjon fra nettsidene til Bransjeradet for

naturmidler og urtekilden.no.
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5. Resultater:

Det var 27 registrerte naturlegemidler per januar 2004 [11]. Etter endringer i regelverket og
omklassifisering av naturlegemidler til enten veletablerte eller tradisjonelle plantebaserte

legemidler har 11 preparater markedsfaringstillatelse per oktober 2012 (tabell 3).

Av de 27 er det registrert salg pa 20 preparater til norske apotek i 2003. Salget fordeler seg pa
9 indikasjonsgrupper samme aret. |1 2011 er 8 preparater og 5 indikasjonsgrupper representert
pa apotekmarkedet. Det finnes en ny indikasjonsgruppe («Kjgnnsspesifikke») i 2011
sammenlignet med gruppene i 2003. Samtidig er fire indikasjonsgrupper («Forkjalelse»,
«Mildt vanndrivende», «Svette», «Mental/fysisk yteevne») forsvunnet enten fordi at
preparatene er avregistrerte eller at de av andre grunner ikke lenger selges pa apotekmarkedet.
Fem preparater og fire indikasjonsgrupper viser omsetning fra apotek i hele perioden 2003-
2011.

5.1 Salg

Salgsdata av naturlegemidler til apotek ble innhentet fra Farmastat AS. Tabell 1 viser at det er
seks fullsortimentsgrossister i Norge som har tillatelse til omsetning av naturlegemidler. Data
fra Farmastat omfatter salg fra de tre store fullsortimentgrossistene (NMD, Boots og
Apokjeden). Europharma og VESO har spesialisert seg pa legemidler til dyr og fisk, mens
Apoteket Norge AS ser ut til a veere et datterselskap under Apoteket AB, og har drevet
primert med doseleggingssystemer (ApoDos). Det er ikke registrert salg av naturlegemidler

fra disse tre grossistene i perioden.

Omsetning i NOK og antall solgte pakninger er spesifisert per maned for hele perioden 2003-

2011. Det omfatter 24 preparater og 39 ulike pakningsstarrelser.

| 2011 er nye naturlegemidler pa apotekmarkedet sammenlignet med 2003. Omsetning av
Fitoprost® i norske apotek startet i 2009. Salg av Agnus castus® og Remifemin® til
apotekene startet aret etter. Alle tre overnevnte preparater er samlet i én indikasjonsgruppe
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siden bruksomradene omfatter kjgnnsspesifikke plager. Fitoprost® er anvendt ved lettere
vannlatingsbesveer forarsaket av forstarret prostatakjertel (for eksempel hyppig vannlating
eller nattlig vannlatningsbehov) til oral bruk hos voksne og eldre menn [48]. Agnus Castus®
og Remifemin® brukes hovedsakelig av kvinner. Det fgrstnevnte preparatet brukes for
lindring av mindre symptomer i dagene far menstruasjonen, mens det andre brukes til lindring

av menopausale plager som hetetokter og overdreven svetting [12].

Tabell 3: Godkjente plantebaserte legemidler per oktober 2012

Veletablerte plantebaserte legemidler Tradisjonelle plantebaserte legemidler
Fitoprost Agnus castus
Hypericum Bio-Biloba
Valerina Forte Curbisal
Venastat Ginkgo Biloba*
Ginsana*
Revitonil
Valerina Natt

*Preparat fikk ny markedsfgringstillatelse i 2012

5.1.1 Omsetning i ADD, apotek

Total omsetning av naturlegemidler sank fra 317,9 ADD/100.000/dggn i 2003 til 119,2
ADD/100.000/dggn i 2011 (figur 2). Dette tilsvarer en nedgang pa 62,5 %. Det meste av
nedgangen fant sted far 2008.

Det starste antallet ADD solgt i 2003 var pa indikasjonsgruppe «Uro/sgvn». Dette utgjer 42,3

% av naturlegemiddelsalget til apotek. «Forkjglelse» og «Nedstemthet» var de to andre store

indikasjonsgruppene med en markedsandel pa henholdsvis 20,8 % og 16,9 %.
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Figur 2: Total omsetning (ADD/100.000/dggn) av naturlegemidler i apotek i perioden
2003-2011

1 2011 er «Uro/sgvn» fortsatt indikasjonsgruppen med starst forbruk i ADD og utgjer 60,5 %

av naturlegemiddelsalget til apotek (figur 3). Nedgangen i ADD/100.00/dggn er pa 46,4 %,
noe som er lavere enn total. Den nye indikasjonsgruppen som omfatter kjgnnsspesifikke
preparater utgjar bare 7,9 % av total salg av plantebaserte legemidler til apotek i 2011.

Antall solgte ADD er redusert for alle de fire indikasjonsgruppene som hadde minst ett

preparat pa apotekmarkedet i hele perioden f.0.m 2003 t.o.m. 2011 (figur 3).
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Figur 3: Omsetning (ADD/100.000/dagn) av naturlegemidler i apotek 2003 og 2011,
fordelt pa indikasjonsgruppene som viste omsetning i hele perioden

5.1.2 Sesongvariasjoner

Farmastat AS leverte salgstall per maned, og det var mulig & se hvordan omsetning av
naturlegemidler varierer mellom ulike arstider eller sesonger. 1 2003 er salg av
naturlegemidler mot uro og sgvnforstyrrelser sterst i vintersesongen. Samme mgnstret gjelder
for preparater mot forkjalelse. Forbruk av naturmidler mot nedstemthet var starst i lgpet av
hgstmanedene, og viste gkende tendens til bruk i vinterperioden enn i sommersesongen (figur
4). Men for Venastat®, den eneste representanten for indikasjonsgruppe «Hovne beinx, er
omsetningen sterst i sommerperioden. For Uvalette® («Mildt vanndrivende») er antall solgte
ADD jevnt gjennom hele aret, med liten gkning i juli. Ellers viser de fleste indikasjonsgrupper

lavere forbruk i ADD i lgpet av sommerperioden.
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Figur 4: Sesongvariasjoner i salg av naturlegemidler i apotek i 2003

I 2011 var omsetningen av Venastat® fortsatt hgyere om sommeren, mens plantebaserte
legemidler mot nedstemthet viste gkende salg i hgst- og vintermanedene.
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Figur 5: Sesongvariasjoner i salg av naturlegemidler i apotek i 2011

Salgsdata med spesifikasjon per maned gir mer detaljert forbruksbildet enn det ville gjort per
ar. Resultatene fra hele perioden er presentert i to figurer. Den farste (figur 6) viser omsetning
av preparater i indikasjonsgrupper som var pa apotekmarkedet gjennom hele 2003-2011
perioden. Salg av naturlegemidler viser synkende tendens generelt. Forbruk av
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naturlegemidler er lavere i 2011 enn i 2003 for alle indikasjonsgrupper, men er ganske jevnt i

indikasjonsgruppene «Hovne bein» og «Nedstemthet».

Det er ikke sa stor forskjell i indikasjonsgruppeomsetning mellom arstidene fra ar til ar
gjennom utvalgte perioden, med mindre unntak. Indikasjonsgruppene «Nedstemthet»,
«Uro/sgvn» og «Blodsirkulasjon» viste stgrre salg i vintersesongen, mens «Hovne bein» har

betydelig gkning i sommerperioden, spesielt i 2003, 2005 og 2006 (figur 6 B).

Figur 7 viser omsetning av naturlegemidler i de fem indikasjonsgruppene som var pa
apotekmarkedet i en del av perioden. De fleste produktene har forsvunnet i perioden fra 2006
til 2008. Salgsmgnsteret viser at midler mot forkjglelse (Figur 7 A) og til forbedring av
mental og fysisk yteevne (figur 7 D) har hgysesong i hast- og vintermanedene. Mildt
vanndrivende og preparat mot svette viste gkning i salg i sommerperiodene. Kjgnnsspesifikke
preparater er en ny og sammensatt indikasjonsgruppe. Resultatene for denne gruppen er
veldig varierende og gir ikke et tydelig manster i sesongbruk som for andre

indikasjonsgrupper.
I tillegg til sesongvariasjonen ser vi at noen av indikasjonsgruppene har tydelige enkeltutslag,

for eksempel «Blodsirkulasjon» hgsten 2010 (figur 6 A), «Uro/sgvn» arsskiftet 2007/08 (figur
6 D) og «Kjennsspesifikke» i januar 2010 (figur 7 E).
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5.1.3 Sensitivitetsanalyse

Forbruksestimatet for naturlegemidler i 2003 ved bruk av ADD basert pa minimum dggndose
er 423,3 ADD/100.000/dggn i 2003. Ved bruk av ADD basert pa maksimum dggndose er
forbruksestimatet 273,28 ADD/100.000/dagn. Sterst variasjon er det blant
indikasjonsgruppene «Uro/sgvnx» og «Mildt vanndrivende» (figur 8). Den farst nevnte
gruppen er mest omsatt og omfatter syv preparater. Det er denne indikasjonsgruppen som
bidrar mest til variasjonen i totalestimatet. Den andre representerer kun ett preparat
(Uvalette®) som har stor variasjon i degndose (2-9 tabletter daglig). Det kan nevnes at
forbruksestimatet for «Mildt vanndrivende» er hgyere enn «Hovne bein» (Venastat®) hvis
laveste dggndose legges til grunn, men hvis gjennomsnittlig eller hgyeste degndose brukes i

beregningen av ADD, har «Hovne bein» hgyere forbruk.
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Figur 8: Omsetning av naturlegemidler (ADD/100.000/dggn) i Norge 2003, fordelt pa

indikasjonsgrupper, ved ulike valg av anbefalte dggndoser

1 2011 er forbruksestimatet ved bruk av minste dggndose 173 ADD/100.000/dggn, og ved
maksimal degndose 96 ADD/100.000/dggn. Indikasjonsgruppen «Uro/sgvn» har fortsatt mest

variasjon i ADD/100.000/dggn, og er na representert av bare to preparater (Valerina Forte®,
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Valerina Natt®). Variasjon i forbruk er til stede ogsa for gruppene «Blodsirkulasjon» og
«Kjgnnsspesifikke». Den farste indikasjonsgruppen inneholder kun ett preparat i 2011 (Bio-
Biloba®). Det var fire preparater i denne gruppen i 2003, men bare Bio-Biloba® hadde
variasjon i degndosen, og kunne derfor pavirke estimatet. Ved bruk av laveste degndoser er
forbruket av naturlegemidler for blodsirkulasjon hgyere enn for kjgnnsspesifikke
naturlegemidler. Imidlertid vil forbruket veere lavere for indikasjonsgruppen
«Blodsirkulasjon» dersom det var brukt gjennomsnittlig eller hgyeste dggndoser.
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Figur 9: Omsetning av naturlegemidler (ADD/100.000/dggn) i Norge 2011, fordelt pa

indikasjonsgrupper ved ulike valg av anbefalte degndoser

«Uro/sgvn» var indikasjonsgruppen med hgyest omsetning pa apotek gjennom hele 2003-
2011 perioden. Denne gruppen har stgrst variasjon i daglig dosering (figur 9).
Forbruksestimatet for «Uro/sgvn» kan derfor variere i betydelig grad. For eksempel vil
forbruket av «Uro/sgvn» i 2003 veere 211 ADD/100.000/dagn ved hgyeste estimat, og 99 ved
laveste (figur 10). Det vi si at forskjellen i forbruket er pa 47 % mellom hgyeste og laveste

estimat i sensitivitetsanalysen.
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Figur 10: Omsetning av naturlegemidler i indikasjonsgruppen «Uro/sgvn»
(ADD/100.000/dggn) i Norge 2003-2011 ved ulike valg av anbefalt dggndose

5.1.4 Omsetning og salg utenom apotek

Av 14 grossister som har tillatelse til salg av naturlegemidler kun utenom apotek, ble salgstall
levert fra bare to grossister (Vitalkost og NorgesGruppen). De to grossistene som leverte data
hadde registrert salg pa fire preparater fordelt pa fem pakningsstarrelser mellom 2003 og

2011, men ikke i hele perioden.

Omsetning av naturlegemidler i NorgesGruppen, 2005-2010

Resultater fra NorgesGruppen viser at kun Bio-Biloba® og Valerina Forte® var solgt fra
denne grossisten. Antall solgte Bio-Biloba® er sa liten (3 pakninger) i perioden 2005-2011 at
det ikke forteller noe om salgsmgnsteret for preparatet. Valerina Forte® hadde omsetning og
salg i perioden 2005-2010 (figur 11). Salg i arene 2006-2008 utgjorde 88,1 % av

naturlegemiddelsalget til NorgesGruppen.
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Figur 11: Omsetning inkludert sensitivitetsanalyse av Valerina Forte® i NorgesGruppen
2005-2010, (ADD/100.000/dggn)

Omsetning av naturlegemidler i Vitalkost, 2011

Resultater fra Vitalkost omfatter kun salg i 2011. Arsaken er at denne grossisten ikke har solgt

naturlegemidler tidligere (personlig meddelelse, Caroline Hisdal, Vitalkost AS, 05.11.12).

Fire produkter som tidligere ble klassifisert som naturlegemidler er funnet pa markedet (figur

12).
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Figur 12: Omsetning inkludert sensitivitetsanalyse av naturlegemidler i Vitalkost 2011,
ADD/100.000/dagn

5.1.5 Omsetning i NOK, apotek.

I 2003 var totalomsetningen pa 16,0 millioner NOK. Dette tilsvarer 18,5 millioner NOK i
2011 ifelge priskalkulator, Norges Bank. Salget i 2011 utgjorde det 6,6 millioner NOK, det
vil si en nedgang pa 64,3 % fra 2003.

Resultater fra Farmastat AS viser at det starste belgpet i bade 2003 og 2011 var pa preparater
mot uro og sgvnforstyrrelser. Belgpet for disse preparatene var pa henholdsvis 4,7 og 3,8
millioner NOK. Dette tilsvarer nedgang pa 30 % ved prisjusteringen. Nedgangen i omsetning

for «Uro/sgvn» er mindre i NOK enn i ADD/100.000/dggn.
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5.1.6 Omsetning i NOK, utenom apotek

Salg fra Vitalkost gar via seks salgskanaler til detaljist. Totalt belgp for de fire
naturlegemidlene i 2011 var pa 132.097 NOK. H-kjeden omfatter 29 ulike utsalgssteder, og
utgjer 94,1 % av Vitalkosts totalsalg av naturlegemidler malt i NOK (tabell 4).

Tabell 4: Fordeling av salg fra Vitakost mellom ulike salgskanaler i 2011, NOK

Salgskanaler Belgp

H-Kjeden 124 242,72
Helsekost 2 857,82
Intern 82,63
Nettbutikk 3438,50
Sunkost Kjeden 1 199,65
Terapeut 275,43
Totalt 132 096,75

Det starste belgpet for naturlegemidler var pa Bio-Biloba® i 2011, og det utgjorde 67,1 % av
totalbelgpet.

5.2 Endringer i lovgivningen

5.2.1 Naturlegemiddelordningen

Det ble i 1994 innfart en ordning som godkjenner visse produkter under kategorien
«naturlegemiddel». Dette var en forenklet ordning sammenlignet med gjeldene regler for
farmasgytiske spesialpreparater [21]. Hensikten var a gjgre naturmiddelmarkedet i Norge mer
oversiktlig. Retningslinjer for godkjenning av preparater som naturlegemidler ble fastsatt av
daveerende Statens legemiddelkontroll i 1993, og revidert i 1995. [21]. Omtrent 30 preparater
fikk markedsfaringstillatelse fra ordningen ble innfart og til 2003. Dette er et sveert lite antall
sammenlignet med nabolandene Sverige og Danmark der henholdsvis 89 og 177
naturlegemidler var pa markedet i perioden 1995-2001. Den svenske

naturlegemiddelordningen aksepterte flere bruksomrader for sine naturlegemidler enn den

37



norske. Danmark hadde en overgangsordning fra naturmidler til naturlegemidler. Ordningen

hadde store fellestrekk med den svenske [49].

Masteroppgaven fra 2004 viste at naturlegemiddelordningen ikke fungerte etter hensikten
[11]. Omfanget av naturlegemidler var lite bade i antall markedsfarte preparater og
omsetning. Totalt utgjorde naturlegemidler ca. 3 % av naturmiddelmarkedet i 2003 (NOK).
Omsetningstallene antydet at salget av naturlegemidler kunne vare synkende, mens salget av
naturmidler gkte stadig da. Bransjeradet for naturlegemidler hadde tallmateriale pa omsetning
av naturmidler generelt, og definerte ikke naturlegemidler som egen gruppe. Undersgkelser
omkring alternativ behandling generelt gav lite informasjon om prevalens av
naturlegemiddelforbruket. Naturmiddelmarkedet virket ikke mindre uoversiktlig i 2004 enn

det var i 1994 da naturlegemiddelordningen ble opprettet [11].

Det har skjedd en endring i reglene for salg og markedsfering av plantebaserte produkter i de
siste arene. Nytt EU-regelverk er utarbeidet. Naturlegemiddelordningen fra 1994 bestar
fremdeles, og omfatter per dags dato kun tradisjonelt brukte naturprodukter som ikke er basert

pa plantemateriale [50].

5.2.2 Felles europeisk regelverk

Europa hadde ingen felles politikk pa naturmiddelmarkedet far direktivet i 2004 [51].
Forskjeller i lovgivning var noksa store mellom medlemslandene. Europeiske myndigheter sa
behov for et nytt regelverk for a sikre folkehelsen og samtidig skape forutsigbarhet for
bransjen. [12]. Direktivet skulle gke sikkerhet og trygghet for brukerne. Tilgangen til
tradisjonelle plantelegemidler ville bli gkt, og alle preparater under den nye kategorien ville fa
stempel pa forhandsgodkijent kvalitet fra legemiddelmyndigheter [52]. For tradisjonelle
plantebaserte legemidler ble en forenklet sgknadsprosedyre innfgrt. Dette er beskrevet i EU
direktiv 2004/24 [53], og implementert i norsk rett ved endring i legemiddelforskriften i
januar 2010 [12].

Endringer i regelverket medfgrte at tidligere naturlegemidler som inneholder planter, skulle
ga over til plantebaserte legemidler. For disse produkter ville det veere aktuelt & sgke
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markedsfaringstillatelse som enten tradisjonelt plantebasert eller veletablert plantebasert
legemiddel [53]. Som nevnt tidligere har tradisjonelle plantebaserte legemidler mindre
omfattende krav til dokumentasjon pa effekt og sikkerhet enn veletablerte plantebaserte
legemidler. Sgknad om markedsfaringstillatelse for veletablerte plantebaserte legemidler er en
fullstendig sgknad. Veletablerte plantebaserte legemidler falger regler som gvrige legemidler

og kan veere reseptpliktige. [54].

Naturlegemidler med lovlig markedsadgang i Norge 31. mars 2004, matte senest syv ar senere
godkjennes i trad med bestemmelsene i den nye legemiddelforskriften, hvis de fortsatt skulle
kunne markedsfares [19]. Samtlige naturlegemidler var avregistrert 31. mars 2011. En del av
disse preparatene har fatt markedsfaringstillatelse pa nytt som plantebaserte legemidler. Per
dags dato er totalt 11 preparater definert som plantebaserte legemidler. De fleste av disse fikk

markedsfaringstillatelsen i lgpet av 2011.

Implementeringen av bestemmelsene i det europeiske direktivet tok lengre tid enn antatt.
Farst ble det forventet at endringene skulle tre i kraft i 2005. Deretter ble
ikrafttredelsestidspunktet utsatt arlig. Til slutt ble EU-regelverket implementert i norsk
forskrift i januar 2010 [12].
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6. Diskusjon

Oppsummering

Naturlegemiddelsalget pa apotek viste dramatisk nedgang fra 2003 til 2011. Det kan delvis
forklares av nedgang i antall preparater pa markedet. | perioden ble nytt regelverk opprettet
for & harmonisere naturlegemiddelmarkedet. Men tidspunktet nar regelverket skulle
implementeres i norsk lovgivning ble stadig forskjagvet. Gjentagende utsettelse kan ha fart til
at en del naturlegemidler ikke ble sgkt registrert med markedsfaringstillatelse far regelverket
kom pa plass. Andre arsaker til antall i markedsfarte preparater kunne veere at produsenten
ikke ville sgke markedsferingstillatelse pga. lite salg av produktet, eller at preparatet kan
omsettes uten markedsfaringstillatelsen. Endringer av preparatnavn eller tilgang pa markedet
for et alternativt produkt som ligner det opprinnelige preparatet, kunne ogsa veere en
begrunnelse for en del preparater ikke ville etableres lenger. Det er imidlertid ogsa en
nedgang i antall solgte doser i perioden, og dette kan ikke forklares av usikkerheten omkring

lovgivningen.

6.1 Salg

6.1.1 Salg pa apotek

Resultatene fra apotek viser gkt salg av noen preparater pa ulike tidspunkter. Det farer til
«unormalex» topper og gjer tolkning av trender og sesongvariasjoner mer vanskelig. Bio-
Biloba® viste betydelig gkning i salg til Apokjeden i september 2010. Dette kunne forklares
av eventuell kampanje i Apotek 1 (Apokjeden er grossist for Apotek 1). Men en henvendelse
til Apokjeden avkreftet mistanke om kampanje (personlig meddelelse, Bita Krogsrud,
Apokjeden, 21.04.13). Det har aldri vaert noe starre kampanjer pa dette produktet. Arsaken til
plutselig gkt salg kan veere et varenummerbytte. Etter dette er det mulig at nye varer som tas
inn, og sammen med produkter som har «gammel» varenummer resulterer i plutselig gkt

omsetning av preparatet.
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Indikasjonsgruppen «Uro/sgvn» viser en topp i sommerperioden som forklares av gkning i
omsetning av Valerina Forte® i norske apotek i juni og juli dette aret. Det kunne forarsakes
av kampanje i apotekkjeden. Apokjeden avkreftet imidlertid ogsa noen eventuell kampanje pa
dette produktet.

Salgstall fra Farmastat AS viser ogsa gkt omsetning av Valerina Forte® i apotek i perioden
2006-2008. Det er altsa variasjoner i salg innen indikasjonsgruppen. Denne gkningen i ett av
valeriana-preparatene har til en viss grad veid opp for redusert salg eller avregistrering av

andre produkter i «Uro/sgvn» gruppen. Det totale mgnsteret er likevel nedgang i salg.

I januar 2008 var det gkning i solgte ADD for preparatene Valerina Forte® og Valerina Natt®
(80 pkn.). @kning i antall solgte pakninger til norske apotek kan forklares at det har skjedd
pakningsbytte for VValerina Natt®. | 2008 ble pakningen med 80 tabletter byttet til mindre
pakning (40 tabletter). Den stagrre pakningen ble trukket fra markedet, og dette hadde
konsekvenser for alle apotekgrossister. Det er likevel ikke skjedd noen gkning i salg av

Valerina Natt® 40-pakningen.

Betydelig endring i omsetning og salg av naturlegemidler ble pavist ogsa for andre
naturlegemidler, og spesielt for preparater mot kjgnnsspesifikke plager. En henvendelse til
grossister som NMD (Vitusapotek, Ditt apotek), Boots Alliance (Boots) og Apokjeden
(Apotek 1) avkrefter at disse produktene ble trukket fram i vesentlig grad pa kampanjer.
Arsaken til stigning i salget kunne ogsa her veere bytte av varenummer. Siden alle
kjennsspesifikke preparater var nye, kan det ogsa ha konsekvenser for omsetningen. Dersom
et nytt naturlegemiddel lanseres, vil det trolig bli kjgpt inn av alle disse apotekkjedene

samtidig og dermed skape en kunstig hay omsetningstopp hos grossistene.

Naturlegemidler mot forkjglelse er forsvunnet fra markedet hgsten 2007. Echinagard® var
avregistrert 01.10.07, mens Bronchosan® var sist omsatt i norske apotek i 2005. Echinagard®
inneholder rad solhatt, som er klassifisert som handelsvare (appendiks 5), og trenger ikke
markedsfaringstillatelse for a bli omsatt. Informasjon omkring Bronchosan® er uklar, men
ifalge Legemiddelverkets nettside om avregistrerte naturlegmidler [55] var det ingen
bekreftelse pa at preparatet ble avregistrert i lgpet av 2005-2007. Bronchosan® inneholder er
reseptbelagt urt (efgy), men preparatet kan selges reseptfritt hos helsekost og

dagligvarebutikker i tillegg til apotek.

41



6.1.2 Salg utenom apotek.

Salgstall fra grossister utenom apotek er ikke sa komplett som jeg skulle gnske.
Masteroppgaven fra 2004 [11] innhentet salgsmaterialet fra Validus AS, NaturGros AS og
@kogrossisten AS som var de store helsekostgrossistene i 2003. Disse, spesielt Vitalkost og
@kogrossisten, har sannsynligvis ogsa hgyere omsetning av naturlegemidler enn Vitalkost AS
og NorgesGruppen ASA i perioden fram til 2011. Ifglge et vedtak i Konkurransetilsynets i
2009 [56], var det tre aktarer i helsekostmarkedet i 2007: @kogrossisten, Validus og
Vitalkost. Det er derfor beklagelig at VValidus og @kogrossisten ikke gnsket eller hadde
mulighet til & levere data til denne oppgaven. Markedsandel av Vitalkost utgjorde bare 0-5 %,
mens @kogrossisten og Validus hadde markedsandel pa 40-50 % og 50-60 % henholdsvis.
Vitalkost startet salg av naturlegemidler fra 2011 ifaglge tilbakemeldingen fra grossisten.
Vitalkost er leverandgr for kosttilskudd og naturkosmetikk til nyetablerte H Naturkost.
Salgsstedene som knyttet til H Naturkost benyttet tidligere @kogrossisten eller Validus som
sine grossister. Det er derfor mulig at markedsandelene til Vitalkost ville sannsynligvis gke i
2009, mens markedsandelene til @kogrossisten og Validus ville bli lavere enn de
prosenttallene som er nevnt tidligere [56]. Ifalge Konkurransetilsynet var det sannsynlig at

@kogrossisten og Validus ville betjene stgrsteparten av markedet ogsa i 2009.

Det er kun to produkter som defineres som naturlegemidler i salgsdata fra NorgesGruppen.
Omsetningen av Bio-Biloba® er sveert liten (3 pakninger i perioden 2005-2011), og preparatet
er dermed trukket fra salgsanalysen. Valerina Forte® viste variasjon i omsetning, med
betydelig gkning i antall solgte ADD i perioden 2006-2008. Dette vil likevel ikke si noe om

en generell gkning i salg av preparatet utenom apotek i disse arene.

Det er umulig a sammenligne trender i salg utenom apotek i perioden 2003-2011. Det er
heller ikke mulig & generalisere omsetning av naturlegemidler fra Vitalkost og

NorgesGruppen til totalomsetningen av naturlegemidler utenom apotek.
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6.2 Styrker og svakheter med metode

6.2.1 Innhenting av salgsdata

Legemiddelverkets nettside gir oversikt over grossister som kan omsette plantebaserte
legemidler. Likevel selger ikke alle grossister pa oversikten slike produkter. Det er ikke mulig
a vite noe om omsetning og salg uten direkte henvendelse til grossistene, spesielt nar det
gjelder grossister utenom apotek. Det er heller ikke mulig a si hvor komplisert veien fra
grossist til utsalgssted kan veere. Grossisten kan selge produkter direkte til detaljist eller via
andre salgskanaler, for eksempel andre grossister. Jeg valgte a sparre grossistene hvordan
salget foregar. Dersom grossisten bekreftet at salget gikk via andre grossister, skulle salgstall
ikke bli levert. Det var ikke gnsket pa grunn av fare av duplisering av salgstall, noe som ville

fare til overestimering av forbruk.

Farmastat AS innhenter data fra alle apotekgrossister i Norge (NMD, Boots, Apokjeden).
Tallmaterialet omfatter hele 2003-2011 perioden, og er spesifisert for hver maned f.o.m 2003
t.0.m. 2011. Dette er komplette data og gir et godt bilde av naturlegemiddelsalg til apotek.

Det finnes ikke noe tilsvarende sentral datainnsamlingsinstans for grossistsalg til helsekost og
dagligvarehandel. Salgsdata matte der hentes inn fra hver enkelt grossist. Men ikke alle
grossistene kunne levere sine salgstall av ulike grunner. Fem grossister svarte at de selger
plantebaserte legemidler via andre grossister for salg til detaljist. En grossist ga beskjed at
firmaet ikke har kapasitet til a falge opp denne typen oppgave pa en tilfredsstillende mate,
verken for oss som studenter eller dem som selskap. En annen grossist informerte at salgsdata
fra den utvalgte perioden ikke var tilgjengelige pga. tekniske oppdateringer i datasystemet
deres.

Resultatene for salg utenom apotek omfatter ulike tidsperioder (NorgesGruppen 2005-2010
og Vitalkost 2011) og ulike antall og typer preparater. Noen innrapporterte produkter, som for
eksempel Aloe Vera® H/B lotion tube og Otricare® saltvann, var ikke definert som
naturlegemidler i den utvalgte perioden, og ble derfor ekskludert fra undersgkelsen. Det var fa
naturlegemidler i salgslistene fra de to grossistene. Resultatene fra grossister utenom apotek
ma derfor tolkes med forsiktighet. Innhentede salgsdata er ikke tilstrekkelig for a generalisere
om totalt forbruk av naturlegemidler, siden vi ikke har komplette data fra helsekost- /

dagligvarebransjen.
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6.2.2 Vurdering av forbruk

Forbruket av naturlegemidler kan vaere overestimert eller underestimert. Med overestimering
menes det at beregnet forbruk er hgyere enn reelt forbruk. Alle produkter som er solgt til
detaljist, ble ikke ngdvendigvis solgt til kunden. I tillegg er det en mulighet for at kunden ikke
brukte hele pakningen som var kjept. | begge disse tilfellene kan forbruksestimatet veere
hayere enn det reelle forbruket. Det finnes andre arsaker til overestimering, som gdelagte
pakninger gjennom transport og lagring. Dette er imidlertid et sveert lite problem ifglge

erfaring fra apotekdrift [11].

Underestimering oppstar dersom omsetning av naturlegemidler er underrapportert. Det kan
skje hvis for eksempel salg av naturlegemidler til detaljist skjer via andre kanaler enn
grossister. Godkjente naturlegemidler kan omsettes via apotek, dagligvare, helsekost og som
postordre. Johannesurt kan kun omsettes via apotek [57]. Uansett ma grossister ha offentlig
godkjenning for salg av tidligere naturlegemidler og dagens plantebaserte legemidler. Salg
utenom grossist skal ikke forekomme. Det vil i sa fall veaere ulovlig salg. Jeg sendte
forespearsel til alle grossister med tillatelse for salg av slike midler per 15.10.12. de fleste
grossistene er de samme som ved datainnsamlingen som ble gjort i 2004. Dermed burde det
ikke veere mye underestimering pga. manglende opplysninger om grossister som har hatt

tillatelse i perioden.

Uregistrerte preparater og handelsvarer

I min oppgave kan underestimering oppsta pa grunn av uregistrerte preparater som for
eksempel Remifemin®. Bruk av Remifemin® ble pavist i Kvinner og kreft-studien i perioden
2003-2005 (personlig meddelelse, Marit Waaseth, 13.05.13). Dette tyder pa at vi mangler
salgsdata pa uregistrerte naturlegemidler fra Farmastat AS. Forklaringen kan veere at
preparatet kunne bli solgt fra apotekgrossister, men hadde blitt sortert under
registreringsfritak. Siden dette handler om reseptfrie preparater, har Remifemin® ikke

kommet med i leverte salgsdata.

Andre eksempler som kan ha gitt underestimat i var undersgkelse er blant annet Ginsana® og

Fitoprost®. | motsetning til Remifemin® trenger ikke disse to preparatene a ha
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markedsfaringstillatelse for a bli omsatt. Det finnes ikke krav om registrering av preparater
som inneholder urter som ginseng og dvergmalme. De er klassifisert som handelsvarer

(appendiks 5).

Fitoprost® er et veletablert plantebasert legemiddel. Preparatet inneholder ekstrakt av
dvergpalme som er klassifisert som handelsvare. Fitoprost® trenger derfor ikke
markedsfaringstillatelse for a bli omsatt. Det finnes et annet preparat pa norske apotek som

heter Curbicin®. Dette er et kosttilskudd som ogsa er basert pa dvergpalme. Doseringen av

Fitoprost® er 2 kapsler daglig (1 kapsel morgen og kveld) ifglge SPC, mens pakningsvedlegg

for Curbicin® angir doseringen 1 kapsel daglig. Fitoprost® inneholder 160 mg ekstrakt av

dvergpalmefrukt, mens Curbicin® har 320 mg dvergpalmebaerekstrakt. Det vil si at anbefalt

dosering i begge tilfeller er 320 mg daglig. Curbicin® har trolig like god effekt som
Fitoprost® fordi preparater inneholder samme urt. Hensikten med a sgke
markedsfaringstillatelse som plantebasert legemiddel for Fitoprost® kan veere at
godkjenningen fra offentlig legemiddelmyndighet, Statens legemiddelverk, gir et
kvalitetsstempel som kan brukes i markedsfaring.

Problemet i forhold til min oppgave er en sannsynlig underestimering av indikasjonsgruppen

«Kjgnnsspesifikke» pa grunn av tilstedevaerelse pa det norske markedet av preparater som

ikke er klassifisert som naturlegemidler.

Fastsettelse av ADD

Fastsettelse av ADD kan ogsa pavirke forbruksestimatet og fare til bade over- og

underestimering. For lavt fastsatt ADD vil gi hgyere estimat, og omvendt.

For & estimere forbruket av naturlegemidler, bruker jeg en analog til DDD, kalt ADD. Pa
samme mate som DDD for legemidler, viser ikke enheten ADD ngdvendigvis den faktiske
legemiddelbruken i befolkningen [42]. Det kan skyldes avvik mellom utlevering av et
naturlegemiddel pa utsalgsted og faktisk bruk av dette legemiddelet. Det kan ogsa skyldes

uoverensstemmelse mellom fastsatt ADD og reell dosering.

Endringer i fastsettelsen av ADD pavirker forbruksestimatet, og har stor betydning for

tolkningen av forbruket. @kning i ADD farer til lavere forbruksestimat gitt i
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ADD/100.000/dagn, dvs. jo hgyere daglig dose som legges inn i ADD for et preparat, desto
mindre befolkningsandel kan vare brukere. Lavere anbefalt daglig dose farer til lavere ADD
og dermed gkende befolkningsandel som benytter preparatet. | SPC for noen preparater som
Ginkgo Biloba®, Fitoprost® og Nosweat® star presis anbefalt daglig dose. For andre
preparater som Bio-Biloba®, Uvalette® og Valerina Forte® er doseringen variert, og ADD er
i dette tilfellet fastsatt til gjennomsnittlig tall mellom den laveste og hgyeste degndosen, som
nevnt i 4.2. Dette er en teoretisk tilneerming til mest sannsynlig naturlegemiddelforbruk i
befolkningen. Det kan for eksempel tilsvare at halvparten av brukerne tar laveste dose og
halvparten tar hgyeste dose. Dette er en tilneerming siden det er umulig & si hva brukerne

faktisk gjar.

Stor variasjon i anbefalte dagndose farer til starre usikkerhet i fastsettelsen av ADD og
dermed ogsa for forbruksestimatet. ADD basert pa den minste dggndosen kan vare mer
troverdig enn basert pa den hgyeste. Hgyere daglig forbruk farer til snarere temming av
pakningen og hgyere kostnader for brukeren hvis vedkommende gnsker a fortsette

behandlingen.

For & fa et mer eksakt mal pa forbruk trenger vi studier pa individniva, og intervjue hver
bruker om hvilken dose han/hun tar daglig. Dette var ikke mulig innenfor rammene av denne
masteroppgaven, men kan vare en ide for en oppfalgingsstudie. Sensitivitetsanalysen viser i

noen grad hvor fglsomt forbruksestimatet er for variasjon i fastsettelsen av ADD.

Eksempel: Fastsettelse av ADD for Valerina Forte®

| gjeldende preparatomtale for Valerina Forte® star det at maksimalt antall tabletter per dagn
er 10 [58]. Pa Legemiddelverkets nettside fra 2007 [59] star det at maksimal dosering skal
vaere 5 tabletter per dag. Ved innsovningsproblemer er normal dosering 2-4 tabletter én time
far sengetid. | masteroppgaven fra 2004 [11] er derfor ADD fastsatt til 3,0.

I den nye preparatomtalen, som en falge av nytt regelverk er doseringen spesifisert for uro og
sgvnforstyrrelser hver for seg (appendiks 3). Variasjon i degndose for lindring av mild uro er
fra 1 til 6 tabletter per dagn. For lindring av sgvnforstyrrelser er variasjonen mellom 2 og 6
tabletter. Gjennomsnittlig ADD for Valerina Forte® skal veere 5,5 (daglig dosering 1-10
tabletter).
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Det er problematisk a sette entydig ADD for hele 2003-2011 perioden. Ifglge WHO er DDD
definert som «antatt gjennomsnittlige dggndose brukt ved hovedindikasjon hos voksne» [40].
For Valerina Forte® er det vanskelig a vite hva hovedindikasjonen er. Det er derfor
tilsvarende vanskelig a sette dagndose-verdi pa samme mate som DDD for legemidler. |
motsetning til legemidler brukes naturlegemidlene hovedsakelig utenfor det etablerte
helsevesenet, og er lite undersgkt vitenskapelig. Derfor har vi lite kunnskap om hva som er
optimal dosering. Den nye doseringen for Valerina Forte® er ca. dobbelt sa hgy som tidligere
ADD for perioden 2003-2011. | oppgaven ble det valgt & beregne ADD for perioden som en
gjennomsnittsverdi mellom “gammel” og “ny” ADD og er derfor satt til 4,5. | hvert fall

overstiger det ikke maksimal dosering far nytt regelverket ble innvilget.

Aldersgrense for naturlegemidler

En annen arsak til underestimering i oppgaven kan vere fastsettelse av aldersgrenser for
naturlegemidler. |1 oppgaven er naturlegemiddelforbruket beregnet for hele Norges befolkning.
ADD for preparatene mot kjgnnsspesifikke plager er beregnet med hensyn pa
befolkningsmengde av henholdsvis kvinner (Agnus castus®, Remifemin®) og menn
(Fitoprost®). Likevel kan reelt bilde av forbruket vare annerledes siden de fleste
naturlegemidlene har bestemte aldersgrenser. De fleste naturlegemidlene er ifglge nytt
regelverk egnet til bruk enten fra 12 eller 18 ar. For eksempel per dags dato er Bio-Biloba®
ikke anbefalt til barn og ungdom under 18 ar pa grunn av manglende data [60]. Aldersgrensen
for Hypericum® og Valerina Forte® er fastsatt til 12 ar og over. Mens for Uvalette® finnes
ikke advarsel og forsiktighetsregler nar det gjelder aldersgrense [59]. Aldersgrensene for visse
preparater ble endret etter implementeringen av det europeiske regelverket (personlig
meddelelse, Asgeir Orskaug, Cederroth AS, 01.02.13), noe som gjer det vanskelig a
bestemme hvilken aldersgrense som skal brukes pa ulike tidspunkter i salgsperioden.
Variasjonen i aldersgrenser skyldes den europeiske harmoniseringen som skjer gjennom
arbeidet med monografiene i EU. | Norge finnes det na preparater med aldersgrense pa 6 ar
nar det finnes dokumentasjon for dette, og 18 ar nar det mangler dokumentasjon. Tidligere
hadde vi aldersgrense pa 12 ar ved mangel pa dokumentasjon (personlig meddelelse, Gro
Fossum, Statens legemiddelverk, 22.01.13). | min oppgave er forbruksestimatene beregnet
ved a dele pa hele Norges befolkning. Siden mange naturlegemidler ikke er anbefalt til de

yngste aldersgruppene, vil befolkningsandelen som i realiteten bruker disse produktene, veere
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mindre, dvs. omfatte kun voksne eller voksne og barn > 12 ar. Dette medfarer at
forbruksestimatene i oppgaven er underestimert. Hensikten med a beregne forbruket basert pa
hele befolkningen, er a fa sammenlignbare tall for alle preparater og indikasjonsgrupper. Med
andre ord er det lettere 8 sammenligne naturlegemiddelforbruket ved samme utvalg av

populasjon. Unntak er kjgnnsspesifikke preparater.

I hovedfagsoppgaven fra 2004 gjelder dosene for alle naturlegemidler voksne og barn over 12
ar, og antall ADD er derfor delt pa befolkningen over 12 ar uansett indikasjonsgruppe [11].
Etter implementering av nytt regelverk oppsto det en vesentlig forskjell i aldersgrense mellom

ulike naturlegemidler. Med andre ord kan preparatet ha veert brukt av alle aldersgrupper.

6.2.3 Klassifisering av naturlegemidler

Jeg har valgt a klassifisere naturlegemidler i indikasjonsgruppen som forklart i avsnitt 4.3. Det
er flere grunner til dette. De fleste naturlegemidlene er ikke ATC-klassifisert. Blant de
naturlegemidlene som er inkludert i oppgaven, er kun tre av 24 preparater inkludert i ATC-
systemet. Det er Hypericum® (NO6A X25), Valerina Forte® (NO5C MQ09) og Venastat®
(C05C X03).

C =Hjerte og kretdep

C05 =Vasoprotektorer

CO05C = Kapill=rstabilizerende midler
COSCX = Andre kapill =rstabiliserende milder

CO0SCX03 =Hestzkastanj=

Figur 13: Oppbygning av ATC-kode CO5C X03 for det plantebaserte legemidlet
Venastat®
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Hypericum® og Valerina Forte® er ifalge ATC-systemet klassifisert som henholdsvis «andre

antidepressive middel», og «andre hypnotika og sedativax.

Det finnes et eget klassifiseringssystem for urter og urtepreparater som ligner ATC-systemet
for legemidler. The Herbal ATC system (HATC) er utarbeidet av Uppsala Monitoring Centre
[61]. I bade ATC og HATC-systemer er virkestoffer inndelt i grupper etter terapeutisk bruk.
HATC-systemet inneholder 5 niva (figur 14).

En urt kan ha flere HATC-koder. Hestekastanje (Aesculus hippocastanum) har 6 slike koder
ifalge kodelisten i klassifiseringssystem. Kodene omfatter ulike deler av en urt. Hestekastanje
har forskjellige koder for bark, blad og frg. Figur 14 viser HATC-kode for frg av
hestekastanje som er hovedvirkestoffet i preparatet Venastat®. Men blad og bark har andre
HATC-koder. | tillegg har bade blad, bark og frg flere koder for hver sin del. To forskijellige
koder gir til sammen 6 ulike varianter av HATC-kode av Aesculus hippocastanum (appendiks
4).

H = Urtestoff (0. nivi)

HC = Kardiovaskul=r system (anatomisk hovedgruppe, 1. niva)

HC05 = Vasoprotektorer (terapeutisk hovedgruppe, 2. niva)

HCO5B = Antivarikose midler (terapeuntick / farmakologizk undergruppe, 3. niva)

HCOSBW = Antivarikose urtemidler (terapeutizk [ farmakologisk' kjemisk uvndergruppe, 4.

niva)

HCOSBW 3007 = Aesculus hippocastanum (individuell stoff, 5. niva)

Figur 14: Oppbygning av HATC-kode HCO5BW 5001 for Aesculus hippocastanum
(fra), virkestoff i Venastat®

Appendiks 4 viser at en urt kan ha innvirkning pa ulike systemer og organer i kroppen.
Bruksomrade kan dermed vaere vidt, og det gjar det vanskelig a klassifisere urtene like

spesifikt som legemidler. Valeriana officinalis og Hypericum perforatum har henholdsvis fem
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og seks HATC-koder. Mesteparten av urtene har flere HATC-koder, med variasjon fra 2 til
10.

Ni indikasjonsgrupper er litt mye for sapass fa preparater. Men det er vanskelig & sla sammen
preparater pa grunn av stor spredning i bruksomrade. Agnus castus®, Fitoprost® og
Remifemin® er samlet i en gruppe fordi alle brukes mot kjgnnsspesifikke plager, dvs. i en
begrenset del av befolkningen. Sa det er hensiktsmessig a sla de overnevnte preparatene
sammen i en gruppe. Men det er ikke fornuftig a sla sammen preparater med noksa stor
variasjon i bruksomrade, for eksempel preparat mot svette med naturlegemidler som styrker
mental og fysisk yteevne. Jeg valgte ogsa a separere Venastat® fra preparater som forbedrer
blodsirkulasjon. Venastat® er egnet til behandling av darlig blodsirkulasjon i bena og
motvirker hevelser. | tillegg har preparatet annen hovedkomponent enn preparatene i gruppe
«Blodsirkulasjon». Venastat® inneholder hestekastanje (Aesculus hippocastanum), mens for
Bio-Biloba®, Ginkgo Biloba®, Nycoplus Ginkgo Biloba® og Seredrin® er ginkgo/tempeltre

(Ginkgo Biloba) hovedkomponenten.

I tilfeller der naturlegemidler inneholder samme urt som hovedkomponent og/eller har likt
bruksomrade, er det lettere a sla dem sammen. Derfor er fordelingen av naturlegemidler

mellom indikasjonsgruppene ujevn, og varierer fra ett til sju (Tabell 2).

6.2.4 Pris

Det er tatt hensyn til prisstigning i oppgaven. Omsetning av naturlegemidler for hvert ar i
perioden 2003-2011 er presentert i form av faktiske priser for hvert etterkommende ar.
Prisjustering ble ikke foretatt av Farmastat AS. En million NOK i 2003 tilsvarer 1,156
millioner NOK i 2011 ifalge nettkalkulator pa Norges Banks nettside. Nedgangen i
totalbelgpet for salg av naturlegemidler ville blitt underestimert hvis man sammenlignet

belgpene 2003 og 2011 uten a ta hensyn til prisjusteringen.
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6.2.5 Naturlegemiddelordningen og nytt europeisk regelverk

Norsk erfaring med naturlegemiddelordningen avviker noe fra Sverige og Danmark. | Sverige

og Danmark var det flere naturlegemidler pa markedet bade i 2004 og na i 2013.

Det var et hap om at innfgring av EU-regelverket skulle gi flere registrerte urtepreparater [62],
men oppgaven min viser at dette ikke har skjedd forelgpig. Det er et paradoks at Sverige har
omtrent 100 registrerte plantebaserte legemidler i 2013 [63], mens Norge har bare 11.
Danmark har 82 registrerte naturlegemidler [64]. Overgangen fra «naturlegemiddel» til
«plantebasert legemiddel» er gjennomfert i Norge og Sverige, mens Danmark fortsatt

beholder begrepet «naturlegemiddel».

Det er generelt vanskelig a finne arsaker til den store forskjellen mellom Norge og de andre
skandinaviske landene nar det gjelder antall markedsfarte preparater. Norge farte en stund en
strengere praksis enn vare naboland nar det gjald synet pa hvilke tilstander som egner seg for
egenomsorg, og hvilke konkrete pastander som kan knyttes til produktene [49]. Men dette ble
endret i 2004. Andre faktorer som kan spille inn er kostnader ved registrering, behandlingstid
hos legemiddelmyndighetene og forbrukerens kunnskap, selv om man ikke har sett store
forskjeller mellom landene pa disse punktene tidligere, kanskje med unntak av

legemiddelmyndighetenes behandlingstid [62].

Godkjenning for markedsfaring av et naturlegemiddel i Norge gjelder normalt for et tidsrom
av fem ar [23]. 1 2011 skulle alle naturlegemidler vere avregistrert, og matte sgke om
markedsfaringstillatelse pa nytt for 8 komme pa markedet som enten tradisjonelt eller
veletablert plantebasert legemiddel. Minst tretten naturlegemidler var avregistrert tidligere i
perioden (appendiks 2). Det kunne vere flere arsaker til avregistrering, for eksempel lite salg
pa preparatet, eller at seknadsprosessen som er komplisert og/eller krever hgye kostnader.
Markedsfaringstillatelsen ville annulleres 31. mars 2011 uansett utlgpsdato for den tillatelsen
preparatet hadde. Dette kunne trolig ogsa vare en av arsakene til at produsenter ikke ville

sgke om ny markedsfaringstillatelse for sine preparater.

Dato for implementeringen av nytt europeisk regelverk ble utsatt flere ganger. Forventet
tidspunkt ble forskjgvet i omtrent seks ar (2005-2011). Derfor var en del naturlegemidler ute
av markedet i en viss periode. For eksempel var Ginsana® i salg pa apotek fram til 2008. |

2012 var preparatet pa apotekmarkedet igjen etter det fikk markedsfgringstillatelse som
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tradisjonelt plantebasert legemiddel. Den firearige pausen kan kanskje forklares av ventetid pa

det nye regelverket.

Det er ikke ngdvendig & seke om markedsfgringstillatelse for handelsvarer. Naturlegemidlene
Ginsana®, Uvalette®, Fitoprost® og Echinagard® ble sgkt registrert som naturlegemidler
selv om urtene i disse preparatene er klassifisert som handelsvarer. | teorien kunne disse
naturlegemidler vaere omsatt utenom apotek hos grossister vi mangler salgsdata fra. Det er
derfor umulig a si at overnevnte preparatene ikke var pa naturlegemiddelmarkedet i det hele
tatt.

Perioden 2003-2011 er trolig litt for kort for a evaluere implementering av EU-regelverket,
siden ikrafttredelsen farst kom i 2010. Det vil derfor vaere interessant a falge utviklingen i
antall godkjente plantebaserte legemidler i Norge i de kommende arene.
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7. Konklusjon

Omsetningen av naturlegemidler er klart mindre i 2011 enn det var i 2003. | perioden 2003-
2011 viste naturlegemiddelsalget kontinuerlig synkende tendens, bade i antall ADD og NOK.
Antall markedsfgrte preparater viste en dramatisk nedgang fra 2003 til 2011. Den starste
nedgangen i ADD, NOK og antall preparater var rundt 2007-2008. En liten gkning i 2010 kan

trolig forklares av innfaring av nytt europeisk regelverk til Norge.

Midler mot uro, sgvnforstyrrelser og nedstemthet var mest omsatt pa apotek og utgjer omtrent
60 % og 80 % av naturlegemiddelmarkedet i henholdsvis 2003 og 2011. Forkjglelsesmidler
var en av de dominerende indikasjonsgruppene fer disse naturlegemidlene forsvant fra
apotekmarkedet i 2007.

Salgstall utenom apotek er lite omfattende, men viser ogsa nedgang etter 2007. Faerre
preparater og indikasjonsgrupper er representert. Det er vanskelig a tolke salget utenom
apotek pa grunn av utilstrekkelig informasjon fra grossister. Det er heller ikke mulig a si noe
om totalsalg av naturlegemidler i Norge i perioden 2003-2011, og markedsandel for apotek,
helsekost og dagligvareforretninger.

Implementering av nytt regelverk medfarte en overgang fra «naturlegemiddel» til
«plantebasert legemiddel». Alle tidligere naturlegemidler ble avregistrert, og matte sgkes
registrert som enten veletablerte eller tradisjonelle plantebaserte legemidler, for 8 komme pa
markedet. Dette gjelder ikke urter som er klassifisert som handelsvarer. Disse kan normalt
omsettes uten markedsfgringstillatelse.

Norge har fortsatt klart feerre plantebaserte legemidler enn nabolandene Sverige og Danmark.
Men det er trolig for tidlig & si noe om virkningen av det nye regelverket. Det kan veere
interessant a undersgke markedet for plantebaserte legemidler i de kommende arene for a gi

en grundigere vurdering av det europeiske regelverket.
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Appendiks 1: Forespgrsel om salgstall

DET HELSEVITENSKAPELIGE FAKULTET
INSTITUTT FOR FARMASI

Gr i Deres ref.:
ossist Var ref.: llya Kulagin

Dato:

FORESPYJRSEL OM SALGSTALL:

Jeg er hovedfagstudent og arbeider med masteroppgave om plantebaserte legemidler (tidl.
naturlegemidler). Min veileder er farsteamanuensis Marit Waaseth, Institutt for farmasi (IFA).

Formalet med oppgaven er a beskrive endringer i utvalg og salg av naturlegemidler og senere
plantebaserte legemidler fra 2003 til 2011. En masteroppgave fra 2004 viste at
naturlegemiddelsalget utgjorde kun 3 % av totalt kosttilskuddssalg i 2003. Bruken av
helsekost i Norge har vist gkende tendens generelt, men salg av naturlegemidler viste
synkende tendens i 2003. I perioden fra 2003 til 2011 har det skjedd en del endringer i
lovgivningen omkring naturlegemidler og kosttilskudd som kanskje pavirker forbruk. For &
beskrive salget av de ulike naturlegemidlene trenger jeg hjelp fra Deres firma.

Ifolge Statens Legemiddelverk har (Grossist) tillatelse til omsetning av plantebaserte
legemidler. Det gnskes a fa data over salg av slike varer pa varenavnniva, dvs. antall
pakninger og pakningsstarrelse, gjerne ogsa innkjepspris (NOK). Salg pr. maned er
foretrukket, evt. pr. ar fra 2003 til 2011. Jeg gnsker ogsa a vite hvor stor del av totalsalget som
gar til hhv. apotek, helsekost og dagligvarebutikker. Dersom det finnes elektronisk utgave av
materialet, f.eks. i regnearkformat, og kan oversendes via e-post, hadde det veert fint!

Dersom salget fra (Grossist) gar via andre grossister for salg til detaljist, ber jeg om dere
nevner dette og grossister dere selger varer til for & unnga duplisering av data. Jeg er
imidlertid takknemlig for tilbakemelding om dette, slik at jeg unngar ungdvendige ekstra
henvendelser til dere.

Tallmaterialet fra den enkelte grossist skal bli behandlet konfidensielt.
Jeg forstar at dette er en stor tjeneste a be om, men haper pa positivt svar.
Salgsdata kan sendes elektronisk til ik0301@hotmail.no; marit.waaseth@uit.no

Evt. pr. post til

Institutt for farmasi

v/ Marit Waaseth

Det helsevitenskapelige fakultet
Universitet i Tromsg

9037 Tromsg

Vennlig hilsen

Ilya Kulagin

Hovedfagstudent
Marit Waaseth
Farsteamanuensis
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Appendiks 2: Liste over naturlegemidler med gnsket informasjon
om omsetning og salg i periode fra 2003 til 2011.

Har markedsfaringstillatelse per | Avregistrering Godkjent som
oktober 2012 (dato) plantebaserte
legemidler
Agnus cactus X X
Bio-Biloba X X
Bronchosan X)
Calmigen 26.02.10
Curbisal X X
Echinagard (draper) 01.10.07
Echinagard 01.10.07
(sugetabletter)
Fitoprost X X
Ginkoba X)
Ginkgo Biloba X X
Ginkyo X)
Ginsana X X
Hyperforce 17.08.04
Hyperforce Comp 17.08.04
Hypericum X X
Libramin 23.02.10
Menoplant X)
Movina X)
Nosweat X)
Nycoplus Baldrian 01.08.05
Nycoplus Ginkgo 01.05.04
Biloba
Pharma Ginkgo 20.02.09
Biloba
Relana 23.02.10
Remifemin X)
Revitonil X X
Seredrin X)
Sobal X)
Sobal Forte X)
Songha Natt X)
Uvacin 23.02.10
Uvalette 23.02.10
Valerina Forte X X
Valerina Natt X X
Venastat X X
Venokan 16.03.10

(X): Det er usikkerhet om preparatet har markedsfaringstillatelse i Norge per dagens dato,
men som har hatt markedsferingstillatelse i perioden 2003-2011.




Appendiks 3: Liste over naturlegemidler

Preparat Innhold Indikasjon Dosering ADD | Enhet | Aldersgrense

Agnus castus Ekstrakt av Vitex agnus-castus L., | Mindre symptomer i 1-2 tabletter daglig 1,5 Thl
fructus (agnocastofrukt) og premenstruelt
hjelpestoffer. syndrom

Bio-Biloba 1 tablett inneholder: Blodsirkulasjon Voksne, eldre: 1,5 Thl Anbefales ikke til
100 mg ekstrakt av Ginkgo Biloba 1-2 tabletter daglig barn og ungdom
L., folium som tilsvarer 22,0-27,0 under 18 ar
flavonoider, 2,8-3,4 mg ginkgolider
A, B og C og 2,6-3-2 mg biobalid.

Bronchosan 1 ml (ca. 35 draper) inneholder: Forkjalelse Voksne og barn over | 2,3 MI Anbefales ikke til
Etanoltinktur av Hedera helix L., 12 ar: 20 draper barn under 12 ar
herba etanol 51 % (V/V) 1:5,6 i 1 glass vann
(frisk plante 187-288 mg) som 4 ganger daglig.
tilsvarer 67 mg terr droge.

Etanoltinktur av thymus vulgaris

L., herba etanol 51 % (V/V) 1:7,9

(frisk plante 136-215 mg) som

tilsvarer 42 mg tarr droge.

Etanoltinktur av Glycyrrhiza glabra

L., radix etanol 51 % (V/V) 1:10

som tilsvarer 23 mg tarr droge.
Echinagard 1 g draper inneholder: Forkjalelse Voksne: 25 draperi% | 5,0 MI Anbefales ikke til
(draper) Purpursolhatt (presset saft fra glass vann 3 ganger barn under 12 ar

blomstrende plante) 800 mg
tilsvarende purpursolhatt
(Echinacea purpurea herba) 2 g.
1 drape tilsvarer ca. 133 mg
purpursolhatt.

daglig.
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Echinagard 1 sugetablett inneholder: Forkjalelse Voksne: 1 sugetablett | 3,0 Thl Anbefales ikke til

(sugetabletter) Purpursolhatt (presset, tarket saft 3 ganger daglig. barn under 12 ar
fra blomstrende plante) 88,5 mg
tilsvarende purpursolhatt
(Echinacea purpurea herba) 2,9-
4,4qg. 1 sugetablett tilsvarer ca.

3,65 g purpursolhatt.

Fitoprost 1 kapsel inneholder: Lettere Voksne og eldre 2,0 Thl Anbefales ikke til
160 mg ekstrakt fra Serenoa repens | vannlatingsbesveer menn: barn og ungdom
Small, fructus. 1 kapsel morgen og under 18 ar
Ekstraksjonsmiddel: karbondioksid kveld
under superkritiske forhold.

Ginkgo Biloba 1 tablett inneholder: Blodsirkulasjon Voksne: 2,0 Kaps | Anbefales ikke til
62,5 mg ekstrakt av Ginkgo Biloba 1 kapsel morgen og barn og ungdom
som tilsvarer 15,0 mg kveld under 18 ar*
flavonglykosider og 2,4 mg
terpenlaktoner.

Ginsana Ekstrakt av Panax ginseng C.A. Redusert mental og Voksne: 2,0 Kaps | Anbefales ikke til
Meyer, radix og hjelpestoffer. fysisk yteevne 2 kapsler daglig barn under 12 ar
15 ml inneholder: Voksne: 15 ml daglig | 15 MI
140 mg av Panax ginseng G115.

Hyperiforce 1 ml (40 draper) inneholder: Lett uro og Voksne: 1 tablett 4,0 M Anbefales ikke til

Comp Etanoltinktur av Hypericum nedstemthet 3 ganger daglig. barn under 12 ar.

perforatum L. (frisk plante 170-300
mg) som tilsvarer 65 mg tarr droge
og 0,02-0,08 mg hypericin.
Etanoltinktur av Melissa officinalis
L. (frisk plante 57-82 mg) som
tilsvarer 11 mg tarr droge.
Etanoltinktur av Humulus lupulus
strobulus (frisk plante 45-65 mg)
som tilsvarer 11 ng tarr droge.
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Hyperiforce 1 tablett inneholder: Lett uro og Voksne: 1 tablett 3,0 Thl Anbefales ikke til
40-73 mg ekstrakt av Hypericum nedstemthet 3 ganger daglig barn under 12 ar.
perforatum L., ekvivalent til 0,33 Preparatet kan kun
mg dianthroner, tilsvarende 157- omsettes via
367 mg tarket droge. apotek.

Hypericum 1 kapsel inneholder: Mild nedstemthet Voksne og barnover | 1,0 Kaps | Anbefales ikke til
425 mg tarret ekstrakt av 12 ar: barn over 12 ar.
Hypericum perforatum L., herba 1 kapsel per dag Preparatet kan kun
som svarer til 0,75-1,3 mg 3,0 M omsettes via
hypericiner. Ekstraktet inneholder apotek.

75 mg hjelpestoffer.
Ekstraksjonslgsning: Etanol 60 %
(m/m).

Libramin 1 tablett inneholder: Lett uro, lett Voksne og barn over | 2,0 Thl Anbefales ikke til
Hypericum perforatum (L), herba, | nedstemthet 12 ar: 1 tablett barn under 12 ar
ektstrakt (5:1) 270 mg, tilsvarende 2 ganger om dagen.
ca. 1,35 g tarket johannesurt.

Nosweat 150 mg ekstrakt av salvieblad, Svette Voksne og barn over | 3,0 Kaps | Anbefales ikke til
tilsvarende 0,6 g tarkede 12 ar: barn under 12 ar
salvieblader (Salvia officinalis L.) 1 kapsel 3 ganger

daglig. For 8 hemme

svetting om natten, tas

2 kapsler far sengetid.
Nycoplus 75 mg tarrekstrakt av valerianarot Uro og Voksne: 3 tabletter 10,5 Thl Anbefales ikke til
Baldrian som tilsvarer 112-225 mg sgvnforstyrrelser 3-4 ganger daglig barn under 12 ar

valerianarot.

(uro). 5-6 tabletter 1
time far sengetid
(sevnforstyrrelser).
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Nycoplus Ginkgo | 1 tablett inneholder: Blodsirkulasjon Voksne: 1 tablett 2,0 Kaps | Anbefales ikke til

Biloba 60 mg ekstrakt fra blad av Ginkgo morgen og kveld. barn og ungdom
Biloba-planten, tilsvarende 14,4 mg under 18 ar*
ginkgoflavonglykosider og 3,6 mg
terpenlaktoner.

Relana 1 tablett inneholder: Uro og Voksne: 2-3 tabletter | 7,5 Thl Anbefales ikke til
Valerina radix extr.etanol 60 % 4:1- | sgvnforstyrrelser 3 ganger daglig. barn og ungdom
100 mg - tilsvarende valerianarot under 18 ar*

400 mg.

Melissae folium extr. 6,5:1 — 50 mg
— tilsvarende sitronmelisseblad 325
mg.

Remifemin 1 tablett inneholder: Hetetokter i Voksne: 1 tablett 2,0 Thl Anbefales ikke til
Ekstrakt av sglvlysrot, rot-stengel, | forbindelse med 2 gange daglig. barn og ungdom
som tilsvarer 20 mg rot-stengel. overgangsalderen under 18 ar*

Seredrin 1 tablett inneholder: Blodsirkulasjon Voksne og barn over | 3,0 Thl Anbefales ikke til
Ginkgo biloba-ekstrakt 40 mg som 12 ar: barn under 12 ar
svarer til 9,6 mg flavonglykosider 1 tablett 3 ganger
0g 2,4 mg terpenlaktoner. daglig

Sobal Forte 200 mg tarreekstrakt av Valeriana | Uro og Voksne og barnover | 3,5 Thl Anbefales ikke til
officinalis radix tilsvarende 1,2 g sgvnforstyrrelser 12 ar: barn under 12 ar
torket valerianarot. 2-5 tabletter pr dag.

Ekstraksjonsmiddel: etanol 70 %
(VIV).
Sobal 160 mg ekstrakt av Valeriana Uro og Voksne og barnover | 1,5 Thl

officinalis L. radix som tilsvarer
640 mg valerianarot.

80 mg ekstrakt av Melissa
officinalis L. folium som tilsvarer
360 mg sitronmelisseblad.

sgvnforstyrrelser

12 ar:

1 tablett 1-2 ganger
daglig (beroligende og
avstressende).

2 tabletter 1 time far
sengetid
(sevnfremmende).
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Songha Natt 1 tablett inneholder: Uro og Voksne og barn over | 2,5 Thl Anbefales ikke til
Tarket ekstrakt av Valeriana sgvnforstyrrelser 12 ar: barn under 12 ar
officinalis L. radix (4,5:1) 120 mg; 2-3 tabletter tas
tilsvarende 540 mg valerianerot. sammen med vaeske
Tarket ekstrakt av Melissa Y -1 time far sengetid.
officinalis L. folium (5:1) 80 mg,
tilsvarende 400 mg melisseblad.

Uvalette Equisetum arvense herba extr. 4:1 Mildt vanndrivende 2-3 tabletter inntil 55 Thl
135 mg - resp. equisetum arvense 3 ganger daglig.
herba 540 mg.

Taraxacum officinale radix cum
herba extr. 5:1 120 mg - resp.
taraxacum officinale radix cum
herba 600 mg.
Valerina Forte 1 tablett inneholder: Mild uro og Barn over 12 ar, 4,5 Thl Anbefales ikke for

200 mg tarret ekstrakt av Valeriana
officinalis L., radix. Ekstraktet
inneholder 29-80 mg hjelpestoffer.
Ekstraksjonslgsning: Etanol 60 %
(VIV)

segvnforstyrrelser

voksne og eldre:

1-2 tabletter inntil tre
ganger daglig (mild
uro).

2-3 tabletter ¥2-1 time
far sengetid (savn-
forstyrrelser). Ved
behov tas 1-3 tabletter
tidligere pa kvelden.
Maksimalt antall
tabletter: 10 per degn.

barn under 12 ar.
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Valerina Natt

1 tablett inneholder:

100 mg tarret ekstrakt av Valeriana
officinalis L., radix. Ekstraktet
inneholder 33-60 mg hjelpestoffer.
Ekstraksjonslgsning: Etanol 60 %
(VIV).

59-112 mg tarret ekstrakt av
Humulus lupulus L., flos Ekstraktet
inneholder 20 mg hjelpestoffer.
Ekstraksjonslgsning: Etanol 70 %
(VIV).

25 mg tarret ekstrakt av Melissa
officinalis L., folium. Ekstraktet
inneholder 2-11 mg hjelpestoffer.
Ekstraksjonslgsning: Etanol 60 %
(VIV).

Lette sgvnforstyrrelser

Barn over 12 ar,
voksne og eldre:

2-4 tabletter ¥2-1 time
far sengetid. Ved
behov tas 1 tablett
tidligere pa kvelden.

3,0

Thl

Anbefales ikke til
barn under 12 ar

Venastat

1 depotkapsel inneholder:

40-290 mg ekstrakt av Aesculus
hippocastanum L., semen som
svarer til 50 mg triterpenglykosider.
Ekstraksjonslgsning: Etanol 50 %
(VIV)

Hevelse i beina

Voksne og eldre:
1 depotkapsel
2 ganger daglig

2,0

Thl

Anbefales ikke til
barn og ungdom
under 18 ar

*Det er ikke presisert i preparatomtale at preparatet ikke skal brukes til barn og ungdom under 18 ar.
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Appendiks 4: HATC-koder for hestekastanje (Aesculus
hippocastanum), inndeling i bark, blad og frg

Aesculus hippocastanum, Aesculus hippocastanum, Aesculus hippocastanum, frg
bark blad
HAO7XA: HCO5CW: HCO05BW:
HA = Fordgyelsessystem og | HC = Kardiovaskuler system | HC = Kardiovaskular system
metabolisme HCO5 = Vasoprotektorer HCO05 = Vasoprotektorer
HAO7 = Mot diare, HCO5C = Kapillaer- HCO5B = Antivarikose
intestinale stabiliserende midler midler
antiinflammatoriske / HCO5CW (5001) = HCO5BW = Antivarikose
antiinfeksjonsmidler Kapillaerstabiliserende urtemidler
HAO07X (A) = Andre midler | urtemidler
mot diare
HDO3WX: HRO5DB: HCO05CW:
HD = Dermatologiske midler | HR = Luftveissystem HC = Kardiovaskulaer system
HDO03 = Midler mor sar HRO5 = Hoste- og HCO5 = Vasoprotektorer
HDO3W = Urtemidler for forkjglelsesmidler HCO5C = Kapilleer-
behandling av sar HRO5D = Hostemidler, uten | stabiliserende midler
HDO3WX = Andre kombinasjon med HCO5CW (5002) =
urtemidler for behandling av | slimlgsende Kapillerstabiliserende
sar HRO5DB = Andre urtemidler

hostemidler

HATC-systemet er en vitenskapelig rammeverk for en harmonisert, global nomenklatur og
terapeutisk Klassifisering av urtesubstanser og deres kombinasjoner [65]. | ATC-systemet for
legemidler er substansene klassifisert til hovedterapeutisk bruk. Dersom et legemiddel har to
og mer like viktige indikasjoner, har det likevel bare en kode. Hovedindikasjon er definert i
dette tilfelle pa bakgrunn av tilgjengelig litteratur. Dette prinsipp kan ikke bli opprettholdt for
urtemedisiner der mer enn en indikasjon er gitt, og det er vanskelig a vurdere hva
hovedindikasjon er [66]. Tabellen overfor viser at hestekastanje (Aesculus hippocastanum)
har fire anatomiske hovedgrupper pa farste niva i klassifikasjonssystemet (HA, HC, HD og
HR).
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Appendiks 5: Liste over urter

Urt (latinsk navn)

Urt (norsk navn)

Klassifisering

Preparater som

inneholder urten*

Aesculus hippocastanum | Hestekastanje L Venastat
Cimicifuga racemosa Black Cohosh L Remifemin
Echinacea purpurea Rad solhatt H Echinagard
Equisetum arvense Kjerringrokk H Uvalette
Ginkgo biloba Ginkgo, Tempeltre L Bio-Biloba,
Ginkgo Biloba,
Nycoplus Ginkgo
Biloba,
Seredrin
Glycyrrhiza glabra Lakrisrot H Bronchosan
Hedera helix Bergflette, Efay LR Bronchosan
Humulus lupulus Humle H Hyperiforce Comp,
Valerina Natt
Hypericum perforatum Johannesurt, Perikum, L** Hyperiforce Comp,
Prikkperikum Hyperiforce,
Hypericum,
Libramin
Melissa officinalis Melisse, Sitronmelisse H Hyperiforce Comp,
Relana,
Sobal,
Songha Natt,
Valerina Natt
Panax ginseng Ginseng H Ginsana
Salvia officinalis Salvie (unntatt som L Nosweat
krydder)
Serenoa repens Dvergpalme H Fitoprost
(Serenoa serrulata)
Taraxacum officinale Lavetann H Uvalette
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Thymus vulgaris Timian, dyrket H Bronchosan

Valeriana officinalis Baldrian, Valeriane L Nycoplus Baldrian,
Relana,

Sobal Forte,

Sobal,

Songha Natt,
Valerina Forte
Valerina Natt

Vitex agnus-castus Agnocasto L Agnus castus

*Kun preparater som er i kasus

** Uttrekk og konsentrater av Hypericum perforatum / Johannesurt til utvortes bruk er

klassifisert som legemiddel
H = handelsvare
L = legemiddel

LR = reseptpliktig legemiddel
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