-

View metadata, citation and similar papers at core.ac.uk brought to you byﬁ CORE

provided by Copenhagen University Research Information System

UNIVERSITY OF COPENHAGEN

Bivirkningsmonitorering af leegemidler
en ny udfordring af apoteksfarmaceuter
Christensen, Sgren Troels; Bjerrum, Ole Jannik

Published in:
Leegemiddelforskning

Publication date:
2009

Document version
Ogsa kaldet Forlagets PDF

Citation for published version (APA):
Christensen, S. T., & Bjerrum, O. J. (2009). Bivirkningsmonitorering af leegemidler: en ny udfordring af
apoteksfarmaceuter. Leegemiddelforskning, 49-51.

Download date: 07. Apr. 2020


https://core.ac.uk/display/269184201?utm_source=pdf&utm_medium=banner&utm_campaign=pdf-decoration-v1

— en ny udfordring

Af Seren Troels Christensen og Ole J. Bjerrum

Ibrugtagning af nye laegemidler sker pa baggrund
af kliniske undersggelser, hvor antallet af under-
saggte patienter teelles i tusinder. Sadanne under-
sogelser kan desvaerre ikke fuldt ud belyse risi-

koen for sjeldne bivirkninger, fordi lsegemidlet
forst efter markedsferingen afproves i den prak-
tiske verden med alle aldersgrupper af patienter
med hver deres livsstil og vaner.
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En opinionsundersggelse foretaget af analyseinstituttet
Zapera i sommeren 2009 fandt, at 41 procent af danskerne
er "medicinskeptikere” pa grund af frygt for bivirkninger.
Nogle har som konsekvens ligefrem stoppet deres behand-
ling uden samrad med deres laege.

Samtidig har det aktuelle fokus pa laegemiddelbivirkninger i
Danmark fert til, at der er blevet pavist en underrapportering
i antallet af bivirkningsindberetninger fra bade sundheds-
professionelle og borgere til Laegemiddelstyrelsen. Dette er
vurderet ud fra forholdet mellem antallet af modtagne rap-
porter og det samlede laegemiddelforbrug i Danmark. Derfor
har myndighederne begraensede muligheder for at ivaerk-
saette nye sikkerhedsmaessige tiltag.

Gennem bedre og mere effektiv rapportering og kommuni-
kation om bivirkninger kan der skabes @get tillid til liegemid-

BIVIRKNINGER OPDAGET EFTER MARKEDSFORING
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Eltroxin’
tablets 100 mcg

Thyroxine Tablets BP

Det anti-inflammatoriske leegemiddel Vioxx® (tv.) var effektivt, og ved
markedsfaringen fremhaevedes det, at leegemidlet ville medfere feerre
bivirkninger og lavere dedelighed end tilsvarende lsegemidler. Det holdt
ikke stik, og Vioxx® blev trukket tilbage fra markedet i 2008. Hormon-
praeparatet Eltroxin® (th.) har veeret markedsfert i over 50 ar uden at
volde problemer. En ny formulering farte til overdoseringssymptomer.
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ler i befolkningen. Apoteksfarmaceuter, som er i taet kontakt
med den enkelte laegemiddelbruger, kan spille en vaesentlig
rolle i en forbedret bivirkningsmonitiering.

Generelt er der altid grund til at vaere opmaerksom pa, om
der er knyttet bivirkninger til medicin — og herunder bivirk-
ninger, som endnu ikke er kommet til myndighedernes kend-
skab. Markedsfgringstilladelse for nye laegemidler sker nem-
lig pa baggrund af en konkret vurdering af forholdet mellem
effekt og risiko. Hvis effekten af et nyt laegemiddel er bedre
eller i det mindste lige sa god som eksisterende laegemidlers,
og hvis risici i form af bivirkninger er mindre end for eksi-
sterende medicin, gives der markedsfgringstilladelse. Denne
indledende vurdering kan imidlertid ikke give fuld sikkerhed
for laegemidlets videre brug, fordi det kun er testet pa et be-
graenset antal patienter.

Sjeeldent forekommende bivirkninger opdages ofte farst
efter markedsfgringen af et laegemiddel. Et eksempel er
det anti-inflammatoriske laegemiddel Vioxx®, der havde
god effekt, men ogsa kendte bivirkninger i form af risiko
for blodpropper og nyresygdomme. Derimod gav det nye
laegemiddel ikke umiddelbart anledning til mavesarsbled-
ninger som tilsvarende gaengse laegemidler. Da Vioxx®
skulle erstatte andre anti-inflammatoriske laegemidler,
som i Danmark forarsager mellem 20-30 dgdsfald arligt,
vurderedes risikoen for alvorlige bivirkninger som mindre
end for de gvrige laegemidler i gruppen. Farst efter 5 ar
pa markedet viste det sig ikke at veere tilfeldet, og leege-
midlet blev trukket tilbage. | mellemtiden havde det for-
arsaget ungdvendige lidelser og dedsfald.

Laegemidlet Eltroxin®, et hormonpraeparat, der anvendes
mod for lavt stofskifte ved sygdommen Myxadem, har
vaeret markedsfert i mere end 50 ar og anses for at vaere
et uproblematisk laegemiddel. | 2008 oplevede myndig-
hederne i New Zealand en pludselig stigning i antallet af
rapporterede bivirkninger ved Eltroxin®. De danske myn-
digheder har tilsvarende i 2009 oplevet et stigende antal
bivirkningsrapporter vedrgrende Eltroxin®. Forklaringen
pa det pludselige markante antal indberetninger skyldes,
at producenten af Eltroxin® har introduceret en ny formu-
lering af praeparatet. Tabletten kan ikke laengere deles,
og sammen med en andret absorption af aktivt hormon
giver dette anledning til bivirkninger i form af overdose-
ringssymptomer. Dette vidste patienterne ikke og troede
sig i ferste omgang syge.

Eksemplet illustrerer, at leegemidler, som har vaeret an-
vendt i adskillige ar, kan give bivirkninger. Producenten af
Eltroxin® og myndighederne kunne forud for relancerin-
gen have udarbejdet en monitoreringsplan for at detekte-
re eventuelle bivirkninger knyttet til den nye formulering.



Udvikling af forbedret monitering

Der er brug for lgbende, effektiv og simpel registrering af
laegemiddelbrugeres oplevelser af bivirkninger efter mar-
kedsfgring, som kan bidrage til en tidslig opdateret og
skarpere sikkerhedsprofil for leegemidler. Det vil give myn-
dighederne mulighed for at gribe ind i tide ved at advare,
begraense eller helt stoppe salget af et laegemiddel, sa une-
dig lzegemiddelinduceret sygdom begraenses mest muligt.
Indsatsen vil vaere til gavn bade for den enkelte laegemid-
delbruger i form af mindre gener og for samfundet, som vil
spare hospitalsindlaeggelser.

| Danmark er laeger, tandlaeger og dyrlaeger lovmaessigt for-
pligtet til at indberette enhver formodet bivirkning til den
danske Laegemiddelstyrelse. Derudover har gvrige sundheds-
professionelle, patienter og pargrende mulighed for at ind-
berette laegemiddelbivirkninger. Farmaceuter har pligt til at
assistere patienter med indberetninger.

Apotekerne selv tegner sig for et yderst begraenset antal
indberetninger arligt — kun godt 1 procent af samtlige spon-
tane bivirkningsindberetninger kommer fra danske apote-
ker, hvilket star i skaerende kontrast til den hyppige kontakt,
det lokale apotek har med den enkelte lzegemiddelbruger.
Apotekerne har gennem de senere &r medvirket til gen-
nemfarelse af udviklingsprojekter med fokus pa kvalitets-
sikring af danskernes laegemiddelanvendelse. Indsatsen er

i hgj grad sket gennem gget dialog med den enkelte lzege-
middelbruger, hvor omdrejningspunktet har vaeret korrekt
laegemiddelanvendelse for at sikre det bedst mulige resultat
af behandlingen samt for at forebygge laegemiddelrelatere-
de problemer. | forlaengelse af disse brugerorienterede tiltag
er det kun naturligt, at apotekerne fokuserer pa at opspore
laegemiddelbivirkninger sa tidligt som muligt.

FORSKNING | LAGEMIDDELSIKKERHED
Farmakovigilance — forskning som omhandler detektion,
vurdering, forstaelse og forebyggelse af bivirkninger — har
faet stigende interesse blandt forskere og studerende pa
Det Farmaceutiske Fakultet. Saledes blev 5 procent af far-
maceutdrgang 2008 ansat i farmakovigilancestillinger. Fa-
kultetets ekspertise spaender fra metodeudvikling til tidlig
detektion af brugeroplevede laegemiddelbivirkninger gen-
nem en kobling til traditionel klinisk farmakologi, farmaci
og epidemiologi.

Registrering gennem apoteker

| foraret 2009 gennemferte farmaceutstuderende et studium
pa danske apoteker for at undersgge og belyse apoteker-
nes mulige rolle som proaktive medspillere i monitorering og
indsamling af brugeroplevede laegemiddelbivirkninger. Det
overordnede fokus for forsgget var at afpreve en spgrge-
algoritme i praksis samt at undersgge den faglige og organi-
satoriske forankring pa apoteket i forhold til monitorering og
registrering af bivirkninger.

20 studerende blev forud for selve undersggelsen gennem
en workshop traenet til konkret identifikation af symptomer
pa bivirkninger omkring modellzegemidlet Ibuprofen. Ibupro-
fen tilhgrer gruppen af anti-inflammatoriske laegemidler, der
bl.a. som bivirkning nedszetter mave- og tarmslimhindens
modstandskraft, hvilket kan lede til sdrdannelse og bladning,
som i vaerst teenkelige tilfaelde kan blive fatal. De studerende
udspurgte ved hjzelp af et spargeskema brugere af Ibupro-
fen, som accepterede at deltage i undersggelsen, om opleve-
de gener i forbindelse med deres laegemiddelanvendelse.
Forsgget viste, at apotekerne med apoteksfarmaceuter i
spidsen efter passende traening kan indsamle relevant in-
formation, klar til at blive indsendt til Laegemiddelstyrelsen.
Tildeles apotekerne en selvstaendig rolle i forbindelse med
monitorering og rapportering af leegemiddelbivirkninger, vil
apoteksfarmaceuter kunne indga i konkrete sammenhaenge
sasom styrket bidrag til den eksisterende spontane indberet-
ning, intensiv monitorering af et nyintroduceret leegemiddel
eller klinisk orienteret forskning i en hverdagskontekst.

| forbindelse med intensiv monitorering af et nyt laegemid-
del, vil apoteksindberetninger tjene et dobbelt formal i form
af en tidlig varslingsforanstaltning samt som forskning i lee-
gemiddelsikkerhed. Ved ekspedition af laegemiddel udsper-
ges den enkelte Igbende om eventuelle oplevede gener;
farste gang ved anden ekspedition af det pagaeldende laege-
middel.

Cand.pharm., ph.d. Sgren Troels Christensen er videnskabelig assistent pa Institut for Farmakologi og Farmakoterapi
Dr.med. Ole J. Bjerrum er professor pa Institut for Farmakologi og Farmakoterapi

DET

FARMACEUTISKE FAKULTET, KOBENHANMNS UNIVERSITE IS



