Markedsferingen av legemidler kan gi legene
et unyansert inntrykk av nytte og risiko

Informasjon og bruk av

Det kommer stadig nye legemidler pa markedet. Mange er

gode og viktige, andre tilforer ikke noe vesentlig nytt. Alle

legemidler har klinisk nyttige effekter, men ogsa uheldige
effekter, slik som bivirkninger, interaksjoner, misbrukspotensial
osv. Nytte-risiko-forholdet star sentralt nar nye legemidler
godkjennes av legemiddelmyndighetene og for den enkelte lege
som skal vurdere medikamentell behandling.

I dette nummer av Tidsskriftet presenteres to artikler om en
forholdsvis ny gruppe legemidler, nemlig COX-2-hemmere (1, 2).
Disse medikamentene brukes bl.a. mot artrose og leddgikt og er et
alternativ til tradisjonelle ikke-steroide antiinflammatoriske lege-
midler (NSAID). Bade COX-2-hemmere og tradisjonelle NSAID-
preparater brukes av et stort antall pasienter. I 2002 var det

150 000—200 000 brukere i Norge. To relativt likeverdige COX-2-
hemmere ble introdusert pa det norske markedet omtrent samtidig.
Det medferte en intens markedsforing i kampen om markedsan-
deler. Holdt denne markedsferingen en fullt ut akseptabel faglig
standard? Ifelge underseokelsen til Stein Anders Eriksen og
medarbeidere (1) synes budskapet om at de nye COX-2-hemmerne
kan redusere forekomsten av gastrointestinale bivirkninger, & ha
nadd frem til legene, men ikke budskapet om at antallet bivirk-
ninger totalt sett kan vaere like stort som med tradisjonelle NSAID-
preparater (3—5). Undersokelsen kan tyde pé at markedsferingen til
en viss grad har gitt legene et feilaktig inntrykk av fordeler og
ulemper ved bruk av COX-2-hemmere.

Legemiddelverket overvaker effekt og bivirkninger av legemidler
som er pa markedet, og COX-2-hemmere ble satt pa listen over
midler under sarskilt overvaking i 2001. Det har senere vert et
okende antall rapporter om bivirkninger av disse legemidlene, og
12002 utgjorde bivirkninger av COX-2-hemmere ca. 14 % av alle
meldte bivirkninger. Totalforbruket av NSAID-preparater har okt
betydelig, og ved utgangen av 2002 utgjorde COX-2-hemmere over
40 % av totalforbruket. Det er grunn til 4 anta at rapporteringen av
bivirkninger med COX-2-hemmere er mer omfattende enn med
tradisjonelle NSAID-preparater. For & vurdere om COX-2-
hemmere brukes hos pasienter som er mer utsatte for bivirkninger,
vil Legemiddelverket gjennomga alle bivirkningsmeldinger om
COX-2-hemmere og sammenlikne dem med meldinger om tradi-
sjonelle NSAID-preparater. Dette kan gi en pekepinn om hvilke
nytte-risiko-vurderinger legene gjor.

Ingrid Os pépeker i sin artikkel at COX-2-hemmere kan ha effekt pa
nyrefunksjonen, gi vann- og saltretensjon og redusere effekten av
blodtrykkssenkende midler (2). Hun konkluderer med at tradi-
sjonelle NSAID-preparater og COX-2-hemmere ber unngas hos
pasienter med nedsatt nyrefunksjon, hey alder, hjertesvikt eller
resistent hypertensjon. Hvis behandling gis til risikopasienter, er
noye oppfelging nedvendig. Det er rapportert alvorlige renale
bivirkninger ved bruk av COX-2-hemmere i Norge. Undersekelsen
til Eriksen og medarbeidere (1) indikerer at noen leger kanskje ikke
har hatt riktig grunnlag for & gjere nytte-risiko-vurderinger. Dette
kan medfore at pasienter med kroniske sykdommer kan vere utsatt
for bivirkninger legen ikke har tatt i betraktning i tilstrekkelig grad.

Kravet til et nytt legemiddel som sekes registrert, er at det er like
godt eller bedre enn eksisterende legemidler. Dette betyr ikke alltid
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at effekten nedvendigvis er bedre, men at midlet har mindre bivirk-
ninger. Uansett ma det foretas en helhetsvurdering av nytte-risiko-
forholdet. Leger har sannsynligvis en tendens til 4 anta at nye lege-
midler er bedre enn gamle, slik undersekelsen til Eriksen og
medarbeidere antyder (1). Dette kan delvis ha med markeds-
foringen & gjore. Det ligger i sakens natur at fordeler ofte fremheves
fremfor ulemper. Underrapportering av bivirkninger i publiserte
kliniske studier forekommer ogsé (6). Dette kan gjore det vanskelig
for leger & holde seg orientert om nytte-risiko-aspekter ved nye
legemidler.

Mange legemidler har fort til bedre behandling for store pasient-
grupper, og markedsferingen av slike midler har bidratt til at god
behandling blir raskt etablert. Et eksempel er hjertesvikt. De fleste
hjertesviktpasienter far behandling med bl.a. betablokkere og angio-
tensinkonvertasechemmere (ACE-hemmere). I gjeldende retnings-
linjer er ACE-hemmere forstevalg ved kronisk hjertesvikt, med
angiotensinreseptorblokkere (AT,-blokkere) som alternativ hos
pasienter som ikke tdler ACE-hemmere (7). I klinisk praksis far man
inntrykk av at flere og flere pasienter far primaerbehandling med AT, -
blokkere. Dette kan delvis skyldes markedsferingen av de nye lege-
midlene med argumenter som mindre bivirkninger, enkel bruk osv.

Produsentuavhengig legemiddelinformasjon er viktig. Statens lege-
middelverk har som en av sine prioriterte oppgaver a informere om
nye legemidler. Noktern informasjon for forbruksmensteret har
etablert seg kan bidra til riktigere bruk av nye legemidler. Lege-
middelverket planlegger & publisere «legemiddelanmeldelser» med
kortfattet og nektern vurdering av fordeler og ulemper ved nye
legemidler, serlig for medikamenter som er aktuelle i allmenn-
praksis. Legestanden har et stort ansvar for a serge for 4 holde seg
oppdatert om nye legemidler ogsa gjennom andre kilder enn lege-
middelindustrien. Allmennpraktikergrupper og lokale kurskomiteer
bar sette av tid til nektern og balansert informasjon om nye lege-
midler i sine programmer. Dette vil gi bedre og riktigere behand-
ling.
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