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Vioxx® - viti til varnadar?

Pann 30. september sidastlidinn barust pau 6venju-
legu tidindi ad framleidandi réfecoxibs (Vioxx®),
lyfjafyrirtekid Merck, Sharp & Dohme hafi tekid
lyfid af markadi vegna nyrra upplysinga um aukna
dhzettu af voldum blédsegamyndunar, kranszdastiflu
og heilabl6ofalla. Réfecoxib er 1 flokki syklé-oxygen-
asa 2 hemla (coxib) og var hid fyrsta peirra 4 markadi.
Pessi lyfjaflokkur kom fram fyrir fimm arum og fékk
réfecoxib markadsleyfi 4 Islandi i mars 4rid 2000. Lyfid
naut strax mikillar hylli hér 4 landi sem annars stadar,
enda var gengid fram af krafti vid markadssetningu
lyfsins. Soluverdmeti lyfjaflokksins hér 4 landi 4rid
2003 var rimlega 250 milljénir. Hélt réfecoxib nokk-
ud oruggri forystu pétt celecoxib (Celebra) hafi sétt &
undanfarin tvo ar. Soluverdmeti lyfjaflokksins fyrstu
sex manudi arsins 2004 mun vera um 120 milljénir.
Islenskir lzeknar, og reyndar sjuklingar lika, tku pvi
mjog vel vid sér { bessu efni. Vid vorum reyndar ekki
ein 4 bati par, en st6dum mjog framarlega 1 flokki.

Eins og 6llum l&eknum er kunnugt byggdist mark-
adssetning coxiblyfjanna einkum & tvennu. Pau veru
jafng6d eda betri gigtarlyf en eldri bélgueydandi lyf
og pau yllu marktekt feerri aukaverkunum fra melt-
ingarferum, einkum maga og skeifugérn. Var petta
byggt 4 géOum rannséknum. Fljétlega kom p6 1 1jos
a0 bolgueyodandi dhrif voru sist betri en fyrri lyfja.
Ennfremur komu fram visbendingar um ad notkun
rofecoxib tengdist 40ur opekktri aukningu { tioni
kranszdastiflu veri pad borid saman vid naproxen
(1). EkKki var 1j6st hvort pessa miklu aukningu 4 tidni
kranszdastiflna metti rekja til réfecoxibs beint eda
hvort 4stedan veri a0 samanburdarlyfid naproxen
hefoi ahrif til hins gagnsteda vegna verkunar sinnar
4 blooflogur. Fljotlega baettust ny coxiblyf { hépinn og
hér 4 landi eru nd skrad fimm, p.e. etoricoxib (Arc-
oxia), parecoxib (Dinastat) og valdecoxib (Bextra),
auk peirra sem fyrir voru, réfecoxib og celecoxib, en
pau hafa i reynd einokad markadinn hér. Lumiracox-
ib hefur hins vegar ekki verid skrad 4 Islandi, en pad
er sértekasti syklo-oxygenasa 2 hemillinn sem nd er &
markadi. Pad lyf var rannsakad sérstaklega og borid
saman vi0 ibipréfen og naproxen { stérri framsynni
rannsokn 4 rdmlega 18000 sjuklingum (Therapeutic
Arthritis Research and Gastrointestinal Event Trial
(Target)). Rimlega 18 pusund sjiklingar toku patt {
pessum rannséknum og voru nidurstodurnar birtar
i Lancet sidsumars (2, 3) I stuttu méli leiddu pessar
rannsoknir { 1j6s ad kransadastiflutioni var heerri hja
peim sem téku lumiracoxib midad vid ba sem téku
naproxen, en minni mioad vid pa sem téku ibipréfen,
en munurinn var ekki tolfredilega marktaekur.

Pessar rannsoknir urdu tilefni til ritunar leidara
i Lancet (4). Par var réttilega vakin athygli 4 pvi ad
narfellt allir sjiklingar sem hofou kransadastiflu,
heilabloofall, h6fou undirgengist kranszdaadgerd
eda voru med hjartabilun, voru ttilokadir frd rann-
sOkninni. Prétt fyrir pad voru visbendingar Ur rann-
sokninni mjog { pa veru sem a0ur hafdi komio fram,
a0 hatta 4 kranszOastiflu vari aukin, einkum pegar
naproxen er notad til vidmidunar og ldgskammta-
aspirin ekki gefid med. Ennfremur hafa komid fram
ahrif réfecoxib til hekkunar blédprystings og ver-
snandi hjartabilunar { minni rannséknum (4). Enn-
fremur hafa litlar rannséknir leitt { 1jés dhrif annarra
coxiblyfja til aukningar 4 tiOni bl6dsegasjikdoma (4).
Pvi 14 pad fyrir ad sterkur grunur 1ék 4 ad coxiblyf,
einkum réfecoxib, getu aukid tidni 4 hjarta- og @da-
sjukdémum.

[ TARGET-rannsékninni (2, 3) kom einnig fram
a0 4hrif lumiracoxibs 4 tidni maga- og skeifugarnar-
sdra hja sjuklingum sem téku coxiblyfid var vissulega
minni en peirra sem ekki toku pad eins og komid hef-
ur fram { flestum fyrri rannséknum. Hins vegar var
athyglisvert ad hjd peim fjérdungi sjiklinganna sem
toku ldgskammta aspirin urdu jakvaed adhrif coxib-
lyfsins 4 sdrsjikdom ekki lengur marktaek (2). Pvi er
nokkud ljést ad hjd sjuklingum sem taka lagskammta-
aspirin er mjog erfitt ad réttleta coxibmedferd, engin
jakveed ahrif eru 4 tioni sarsjukdoms, en htta 4 krans-
®0asjikdomi og aukaverkunum 4 lifur er til stadar.

[ sumar var akvedid ad hatta greidslupatttoku
Tryggingastofnunar rikisins 1 coxiblyfjaflokknum,
nema a0 dkvednum skilyrdum uppfylltum. Pau voru
sett fram af Landleknisembzttinu og mé finna 4
heimasidu pess. Par segir medal annars: L, Ovissar vis-
bendingar eru um aukna tidni einkenna hja félki med
hjarta- og @dasjukdoma sem tekur syklo-oxygenasa
2 hemla. Astada er til varkarni hja slikum einstak-
lingum.”“ Addragandinn ad pessari dkvordun hér a
landi var nokkur og metti mikilli andstodu { fyrstu
hja ymsum leknum og sjiklingasamtokum. Nu hefur
pad hins vegar gerst, eins og a0ur segir, ad eitt pess-
ara lyfja, réfecoxib, var tekid af markadi. Akvord-
unina tok lyfjafyrirtekio sjalft, ekki eftirlitsstofnanir.
Akvordunin byggdist 4 4dur Gbirtum upplysingum
um mjog aukna hlutfallslega dh®ttu & hjarta- og
®0avandamdlum sem tengdust réfecoxib. Upplysing-
arnar fengust Ur framsynni samanburdarrannsokn,
Adenomatous Polyp Prevention on Vioxx, APP-
ROVe Trial. Um bad bil 2600 sjiklingar téku patt {
rannsOkninni sem var @tlad ad meta adhrif réfecoxib
til verndunar gegn endurkomu sepa { ristli.
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Hofundur er landlaeknir.
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Er einhvern lerdém heagt ad draga af pessum
ferli? Tvennt kemur i huga. I fyrsta lagi ma spyrja
hvort skraning okkar 4 nyjum lyfjum sé yfir gagnryni
hafinn. Eru ekki nagar krofur gerdar til lyfjafram-
leidenda? M4 par bxdi nefna rannséknir og upplys-
ingar sem fyrir eiga a0 liggja 40ur en lyfin eru skrdd,
en ekki sidur krofur um rannséknir eftir skraningu
(post-marketing trials). Til deemis vekur athygli { mali
réfecoxib ad mjog litlar upplysingar ldgur fyrir um
notkun lyfsins hj4 sjuklingum med pekkta hjarta- og
®O0asjukdéoma. Hjarta- og @dasjikdémar eru veru-
legt Iyoheilsuvandamaél { hinum vestraena heimi, par 4
medal 4 Islandi. Eftirlitsstofnanir, bdi austanhafs og
vestan, hofou ekki gert krofur um ad slikar upplysing-
ar vaeru ljosar (4, 5) Breytingar 4 pessum ferli krefjast
a0 sjalfsogou alpjédlegrar samvinnu.

[ 60ru lagi verdum vid ad spyrja okkur hvort vid
sem laeknar séum of ginnkeyptir fyrir nyjum lyfjum.
Solutolur coxiblyfja benda vissulega til a0 svo sé. Illt
er til pess ad vita a0 einhvers konar fétanuddstekja-
hugarfar sé vio 1yoi hja okkur leknum. Vio hofum
a0ur rett um mikilvaegi pess ad syna sjalfstedi gagn-
vart lyfjafyrirtekjum og minnti formadur Leknafé-
lagsins nylega 4 pad 4 6flugan hétt (6). Audvitad er
pad éumdeilt ad leknar vilja bera hag sjiklinga sinna
fyrir brjosti fyrst og fremst og bata pekkingu sina
peim { hag. Hins vegar er markadssetning lyfjafyrir-
teekja oflug og opinbert heilbrigdiskerfi hefur ekki
nema brot af peim fjdrmunum 4 ad skipa til fredslu
sem lyfjafyrirteekin hafa. Morg rok hniga ad pvi ad
veri einungis litlu broti af peim fjdrmunum sem
notadir eru til markadssetningar veitt til rannsékna
sem veru undir stjérn sjalfstedra visindamanna og
Ohlutdraegrar fredslu verum vid tvimelalaust betur
sett. Hvad er til rd0a? Alpjédasamfélagio parf ad

hugleida hvort rétt sé stadio ad markadssetningu og
krofu til lyfjaframleidenda eftir markadssetningu.
Vid, islenskir leknar, purfum ad thuga okkar stodu
og temja okkur gagnrynna hugarfar pegar ny lyf eru
annars vegar. Enginn vafi er 4 a0 varferni { pessu efni
er mun affaraselli en offeerni. Kliniskar leiobeiningar
eru hér einn af lausnarsteinunum. Pzr parf eindregio
a0 efla hér 4 landi og jafnframt parf pad sjéonarmid
a0 verda rikjandi ad dkvardanir okkar purfi ad vera
i samremi vid kliniskar leidbeiningar sem oftast, ad
minnsta kosti séu per til. Einnig er naudsynlegt ad
leeknar og adrar heilbrigdisstéttir hefji meiri umraedu
um lyf { samfélaginu, gagnsemi peirra og aukaverk-
anir og geti pannig veitt almenningi og sjiklingum
okkar betri rddgjof. Mjog margt bendir til pess ad ein
af dstedunum fyrir pvi ad hér tékst a0 hemja mikla
aukningu 4 notkun syklalyfja var umrada { samfé-
laginu og fradsla til almennings. Svarid vid vandan-
um snyr pvi b&oi ad vitund, varferni og fagmennsku
lekna og vitund sjtklinga.
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