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Arbetsmiljoverkets foreskrifter om andring i
Arbetsmiljéverkets foreskrifter (AFS 2005:5)
om cytostatika och andra lakemedel med
bestaende toxisk effekt samt allménna rad om
tilldmpningen av foreskrifterna; ko i ot
om fran I‘yC (S

beslutade den 19 oktober 2009. den 28 oktober 2009

Arbetsmiljoverket foreskriver med stod av 18 § arbetsmiljoforordningen
(1977:1166) i fraga om Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2005:5) om cyto-
statika och andra likemedel med bestdende toxisk effekt, efter samrad med
Lakemedelsverket

dels att 1 § ska ha foljande lydelse,

dels att avsnittet “Halsoeffekter, Sarskilt farliga likemedel” under rubri-
ken “Bakgrund” i de allmidnna raden samt de allménna raden till 1 § ska ha
foljande lydelse.

Tillimpningsomrade och definitioner

1§ Dessa foreskrifter géller arbete ddr det finns risk for exponering for
sddana ldkemedel som genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka
bestdende skada. Med sddana ldkemedel avses foljande.

1 a) Lakemedel betrédffande vilka Likemedelsverket angivit eller prelimi-
ndrt angivit att de tillhor grupp LO1, ”Cytostatiska/ cytotoxiska medel”, en-
ligt ATC-klassificeringen (Anatomical Therapeutic Chemical Classification
system).

b) Andra ldkemedel med cytotoxisk effekt.

2 Likemedel som medfor risk for uppkomst av 6verkénslighet och som
genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka bestiende skada.

3 Lakemedel, utom anestesigaser, som anvinds som inhalationslikemedel
och som genom sina toxikologiska egenskaper kan orsaka bestdende skada.

Som sarskilt farliga ldkemedel betecknas i dessa foreskrifter de lakemedel
som angivits under 1. Det giller dock inte likemedel som innehaller
monoklonala antikroppar som tillhér grupp L0l om en riskbedémning
visar att hanteringen inte medfor allvarlig halsorisk genom cytostatisk eller
cytotoxisk verkan. I dessa fall far de hanteras som likemedel som angivits
under 2.

Foreskrifterna giller inom all hilso- och sjukvard, tandvéard och vete-
rindrmedicinsk verksamhet samt inom apoteksverksamhet. De giller ocksa
forskning och utbildning inom dessa verksambheter.
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Denna forfattning tréader i kraft den 2 november 2009.

MIKAEL SJOBERG

Claes Tragardh Anna Middelman
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Halsoeffekter
Sarskilt farliga lakemedel

Cytostatika och 6vriga lakemedel under grupperna L01 och en del lakemedel
under grupperna J05 enligt ATC-systemet &r cytotoxiska damnen. Vid lang-
varig eller enstaka extremt hog exponering for dessa ldkemedel finns 6kad
risk for genetiska skador och cancer. Troligen kan fostret paverkas under
graviditeten liksom barnet under amningsperioden. Rapporter finns om for-
hojd risk att foda barn med lag fodelsevikt och nagot 6kad frekvens av miss-
fall hos kvinnor som har tillrett och administrerat cytotoxiska likemedel.

Vid hudkontakt med dessa likemedel dr lokal irritation och allergiska
reaktioner i hud och slemhinnor de vanligaste symptomen. Vissa like-
medelssubstanser kan absorberas genom huden och paverka hela organ-
system. Flera cytostatika &r starkt irriterande &mnen. Vissa preparat kan till
och med ge viavnadsskador, framforallt vid felaktig administrering.

I ett antal studier under 1980-talet fann forskarna dkat antal kromosom-
avvikelser i blodprov fran sjukskoterskor som hanterat cytostatika samt
en okning av mutagena d&mnen i urinen. Detta pekade pa att sjukskoter-
skorna hade exponerats for cytotoxiska @mnen. For att forbattra sjuk-
vardspersonalens arbetsmiljo utfirdade Arbetarskyddsstyrelsen ar 1984
en kungorelse med foreskrifter om Cytostatika, AFS 1984:8. Foreskrifterna
krdvde att beredning (tillredning) av cytostatika skulle ske i skyddsbox
(sakerhetsbank klass II for aseptiskt arbete) eller med likvardig teknik.
Niér skyddsbox och personlig skyddsutrustning inférdes vid beredning av
cytostatika minskade forekomsten av mutagena dmnen i sjukskoéterskornas
urin till under pavisbar niva. Pa senare ar har forskarna, bl.a. pa grund av att
analysmetoderna blivit kansligare, funnit att sjukskoterskor, trots anvand-
ning av skyddsbox och skyddsutrustning, kan exponeras for sma méngder
av cytostatika bade vid beredning och administrering. En anledning till sjuk-
skoterskornas exponering dr att vissa cytostatika kan férangas.

Vid samtidig exponering for joniserande stralning och cytotoxiskt &mne
finns risk for en forstarkt toxisk effekt, eftersom joniserande stralning star-
kast paverkar vavnader med snabb celldelning, nagot som ocksé lakemedel
med cytotoxisk effekt gor. Den som utfor arbete med cytostatika bor darfor
inte under samma tidsperiod arbeta i verksamhet med joniserande stralning
som definieras som kategori A arbete enligt Stralsikerhetsmyndighetens
foreskrifter om grundlaggande bestdimmelser for skydd av arbetstagare och
allménhet vid verksamhet med joniserande stralning. Det kan ta mer &n fem
dygn innan vissa cytotoxiska likemedel lamnat kroppen efter tillforsel.
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Det &r lampligt att personer med aktiv sjukdom i hud, slemhinnor, lever
eller lungor och personer med avsevdrd funktionsnedséttning i andnings-
organen avrads fran arbete med sirskilt farliga likemedel. Aven personer
som har eller har haft ndgon blodsjukdom kan av ldkare avradas fran arbete
med sddana ldkemedel.

Vid tveksambhet betriffande lampligheten for vissa arbetstagare att av hal-
soskdl arbeta med likemedel, som omfattas av dessa foreskrifter, kan fore-
tagshidlsovard eller arbets-/yrkesmedicinsk klinik rddfrdgas innan sddant
arbete paborjas.

Tillampningsomrade och definitioner

Till 1 § Bestdende skada syftar pa att exponeringen kan skada arvsmassan,
eller ge icke liakbara skador i kroppens organ. Bestdende skada kan &dven
vara overkénslighet.

Exponering for liakemedel som paverkar arvsmassan t.ex. genom muta-
tioner, kromosombrott eller reaktiva substansers bindning till DNA och/
eller &r cytotoxiska, dvs. fororsakar celldod, medfor sarskilda risker. Sadana
lakemedel ingér i gruppen sdrskilt farliga likemedel i dessa foreskrifter.

Information om de aktuella likemedlens egenskaper kan bl.a. hamtas fran
den av Likemedelsverket godkidnda Produktresumén (SPC,) (eng. Summary
of Product Characteristics). For ett flertal likemedel finns numera ocksa
lakemedelsmonografier utarbetade. Informationen finns tillginglig t.ex. via
Lakemedelsverkets hemsida.

Likemedelssubstanser kan ocksd vara reproduktionsstérande, dvs. de
kan stéra mins och kvinnors formaga till fortplantning. I allvarligare fall
kan detta leda till sterilitet. Amnen kan ocksd ge upphov till fosterskador
eller medfora annan risk for fostret eller det nyfodda barnet utan att vara di-
rekt missbildningsframkallande. Andra likemedelssubstanser verkar sa att
kroppens organ, t.ex. lever eller njurar, kan skadas, sa att organets normala
funktion for all framtid blir nedsatt i hogre eller ldgre grad.

Exempel pa arbeten ddr det finns risk for exponering &r tillredning och
administrering, operation och vard av patient i anslutning till medicinering
med ldkemedlen samt obduktion. Handhavande av blod- och urinprover,
urin och avforing samt omhéndertagande av textilier och avfall (dven bio-
logiskt sadant) som innehaller rester av likemedlen dr andra exempel.
Stadning, rengoring av utrustning och service av sidkerhetsbankar och ven-
tilationssystem samt byte av filter, ddr rester av ldkemedel finns utgor ytter-
ligare exempel.
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Foreskrifterna géller inte i tillverkningsledet inom industrin men kan
givetvis tjana som végledning dven inom detta omrade.

Begreppet ldkemedel har i foreskrifterna och i dessa allmdnna rdd samma
innebord som i ldkemedelsférordningen. Observera att foreskrifterna omfat-
tar ett begransat omrdde av likemedel ndmligen de som anges under 1 §.
Lakemedelsverket ansvarar for godkdnnande av likemedel for forséljning i
Sverige. Lakemedel kan dessutom séljas pa licens eller anvédndas vid klinisk
provning. I badda fallen kravs tillstdnd fran Lakemedelsverket. Aven pre-
parat for vilka Lakemedelsverket beviljat forséljning pa licens eller klinisk
provning kan ha egenskaper som gor att de omfattas av dessa foreskrifter.
Vid tveksamhet om likemedlens effekter kan tillverkaren eller Lakemedels-
verket kontaktas.

ATC-systemet (Anatomical Therapeutic Chemical Classification system,
pa svenska kallat Anatomiskt terapeutiskt kemiskt klassifikationssystem)
ar ett internationellt klassificeringssystem. Systemet har 14 huvudgrupper.
Indelningen grundar sig pa var eller hur likemedlen verkar. Varje huvud-
grupp dr i sin tur uppdelad i undergrupper.

Beslut att klassificera ett ldkemedel inom ATC-systemet fattas av ett or-
gan inom WHO. Likemedelsverket anger i samband med godkdnnande for
forsdljning i Sverige, tillstandsgivning for klinisk provning eller forséljning
pa licens till vilken grupp respektive ldkemedel hor. Gruppen LO1 enligt
ATC-systemet innehaller ldakemedel som &r cytostatiska/cytotoxiska medel.
Exempel pa cytotoxiska likemedel kan finnas ocksd inom grupperna L02,
L03, L04 samt inom gruppen J05. Om beslut frain WHO saknas for ndgot 1a-
kemedel anger Likemedelsverket en preliminér placering i ATC-systemet.
Klassificeringen enligt ATC-systemet finns beskriven i likemedelsindustrins
gemensamma ldkemedelsforteckning fass eller via www.fass.se som ges ut
av Lakemedelsindustriféreningen, LIF.

Observera att dven andra likemedel dn de som anges i 1 § kan medfora
allvarlig risk for den som hanterar sddant ldkemedel. For hantering av sa-
dana ldkemedel galler Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter om kemiska
arbetsmiljorisker. Vid hantering av sddana ldkemedel kan Arbetsmiljover-
kets foreskrifter om cytostatika och andra ldkemedel med bestdende toxisk
effekt anviandas som végledning.








