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Pregabalin bor flyttes til reseptgruppe B

Det er ingen tvil om at pregabalin kan misbrukes. Hvor mye mer dokumentasjon trenger vi fgr det legges

restriksjoner pa forskrivningen?

Pregabalin (Lyrica) kom pa markedet i 2004.
Det fikk markedsferingstillatelse med to
godkjente indikasjoner: partielle epileptiske
anfall og nevropatiske smerter (1). I USA
og Europa har henholdsvis fibromyalgi og
generalisert angstlidelse i ettertid kommet
til som bruksomrader. Ved partielle epilep-
tiske anfall er pregabalin i begrenset grad
indisert som tilleggsbehandling (2), ved
nevropatiske smerter er det tredjevalg (3),
og ved fibromyalgi og generalisert angst-
lidelse er midlets berettigelse i beste fall
omdiskutert (4—6). Likevel bruker 17 000
nordmenn pregabalin for til sammen 100
millioner kroner arlig (7) — 1 all hovedsak
pa folketrygdens regning (upubliserte data
fra Helsegkonomiforvatningen). Inkluderer
vi Sverige og Danmark, forskrives prega-
balin for rundt en halv milliard kroner arlig
(8), og pa verdensbasis er den arlige om
setningen pé over 18 milliarder norske
kroner (9). Med sin tredjeplass blant Pfizers
mest omsatte legemidler (etter Lipitor og
Enbrel), er pregabalin utvilsomt en kom-
mersiell suksess for produsenten.

Ruspotensialet tidlig erkjent
Allerede for pregabalin kom pd markedet
viste kliniske studier en uvanlig hey fore-
komst av rusopplevelse og eufori blant
pasientene (10, 11). Ruseffekten av 450 mg
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pregabalin (halvannen definert degndose
(DDD) og 75 % av anbefalt maksimaldose)
ble av rusmisbrukere sammenliknet med
den de fikk av 30 mg (3 DDD) diazepam
(10), og kritiske roster i USA anbefalte

a lovregulere forskrivning av pregabalin
pa linje med benzodiazepiner. Dette ble

«Historien har leert
oss at det kan ta lang
tid 3 avslgre et nytt
legemiddels misbruks-
potensial»

avslatt av Drug Enforcement Administra-
tion (DEA), dels med den begrunnelse at
avhengige forsegksdyr diskriminerte mellom
pregabalin og benzodiazepiner (11). Det
harer ellers — heldigvis, far vi si — med til
sjeldenhetene & se at humandata avvises pa
grunnlag av dyrestudier. DEA plasserte pre-
gabalin i den laveste kategorien legemidler
med forskrivningsrestriksjoner (schedule V)
sammen med bl.a. kodeinholdige hoste-

M Antall brukere [l Omsetning

miksturer (11). I Europa la man ingen
begrensning pa forskrivningen (12); i Norge
finner vi folgelig pregabalin i resept-
gruppe C.

Misbruksfare

Historien har lert oss at det kan ta lang
tid 4 avslere et nytt legemiddels misbruks-
potensial. Som eksempler kan nevnes at
heroin lenge var i bruk som hostemedisin
(13), og at det tok 20 &r for man erkjente
misbruks- og avhengighetsfare ved bruk
av benzodiazepinene (14). For prega-
balins vedkommende tok det fem ar fra
markedsferingsdebut til misbrukspoten-
sialet forste gang var tema i et medisinsk-
faglig tidsskrift — av alle steder i Tids-
skriftet (15).

12010 ble de forste kasuistikkene som
omhandlet pregabalinmisbruk og -avhen-
gighet publisert. Rapportene kom nesten
samtidig fra bade Tyskland (16), USA (17),
Sverige (18) og Norge (19), og formidlet
liknende historier om pasienter som opp-
levde at bruk av pregabalin induserte rus,
dosegkning og seponeringsvansker. Flere
rapporter har kommet i lopet av de to siste
arene (8, 20—23). Verdens helseorganisa-
sjon, som forer et felles internasjonalt
bivirkningsregister, har mottatt til ssammen
805 meldinger (hvorav 30 norske) om pre-
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Figur 1 Antall personer som har hentet ut minst én resept p& pregabalin og omsetningen i millioner kroner i
perioden 2004-11. Nedgangen/utflatingen fra 2008 skyldes trolig at pregabalin ble fiernet fra forhdndsgodkjent
refusjon ved smertebehandling. Tall fra Reseptregisteret (7]
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gabalinmisbruk og -avhengighet (24); sig-
nalet er med andre ord meget tydelig. Vi vet
at pregabalin er etterspurt og blir videre-
solgt, stjélet og misbrukt. Opplysninger fra
internett viser at preparatet til og med blir
satt intravenest og rektalt (23). Og som
vanlig ser vi kun toppen av isfjellet: P4 et
seminar om vanedannende legemidler i
Trondheim i november 2012 ba vi de 180 til-
hererne — hovedsakelig allmennpraktise-
rende leger — markere med handsopprek-
ning hvorvidt de hadde pasienter som mis-
brukte eller var blitt avhengige av
pregabalin. Rundt halvparten av forsam-

«| lys avden begrensede
effektdokumentasjonen
av pregabalin mener vi
at en innstramming av
forskrivningspraksis kan
foretas uten negative
konsekvenser»

lingen rakte handen i veeret. Pa sparsmal
om hvor mange som hadde meldt dette som
bivirkning, gikk samtlige hender ned igjen.

Nevropatiske smerter

Pregabalins sterste bruksomrade er nevro-
patisk smerte (upubliserte data fra Helse-
gkonomiforvaltningen). Dette er en hete-
rogen tilstand hvor vi generelt savner
effektiv og godt dokumentert terapi. Behand-
lingen har ofte elementer av preving og
feiling, noe som i praksis betyr at mange av
pasientene for eller senere far pregabalin.
En liberal forskrivingspraksis av et poten-
sielt vanedannende medikament til en
gruppe pasienter med heyt og vedvarende
lidelsestrykk er problematisk. I lys av den
begrensede effektdokumentasjonen av
pregabalin mener vi at en innstramming
av forskrivningspraksis kan foretas uten
negative konsekvenser for denne pasient-

gruppen.

Konklusjon

Indikasjonene for bruk av pregabalin er ikke
livstruende, og det finnes gjennomgaende
likeverdige eller bedre terapialternativer.
P4 en slik bakgrunn fremstar bivirkningene,
og spesielt rus- og avhengighetspotensialet,
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som store kostnader. Dersom pregabalin
flyttes fra reseptgruppe C til B, vil mis-
bruksfaren tydeliggjores og tilgjengelig-
heten reduseres. Sa hva venter vi pa?
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