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Re: Et ulogisk og uheldig bivirkningsbegrep
«En utvidet definisjon av bivirkningsbegrepet og et gkt antall mel-
dinger kan i verste fall vanskeliggjore arbeidet for at legemiddel-
behandling skal bli sikrerey, skriver Slerdal og Christoffersen i en
artikkel i Tidsskriftet (1). Det virker ulogisk at feerre bivirknings-
meldinger skal fore til mer kunnskap om bivirkninger. Det euro-
peiske legemiddelverket (EMA) mottar omtrent 3 000 bivirknings-
meldinger hver dag, og omtrent 2 000 potensielle signaler pa mulige
bivirkninger utredes hvert ar av EMA (2). Genereringen av disse
potensielle signalene pavirkes ikke av rapporteringen for noen andre
bivirkninger enn akkurat den bivirkningen som er i signalet. Hvert
enkelt signal utredes basert pa informasjonen i meldingene som er
mottatt samt informasjon fra andre kilder, som den medisinske litte-
raturen (3). Dermed er ikke stoy i form av meldinger om feilbruk en
faktor som betyr noe for muligheten til & oppdage nye bivirkninger,
verken statistisk eller klinisk.

12014 var det faktisk et signal fra bivirkningsmeldinger der
feilbruk (medication error) ble oppdaget nettopp fordi det har blitt
meldt inn i spontanrapporteringssystemet. Signalet var pa legemid-
delet Leuprolelin (Procren Depot), og legemiddelet ble gjort tryg-
gere i bruk ved at pasientinformasjonen ble endret og ved at det ble
sendt ut informasjon til forskrivere og apotek (2).

Jeg er ikke helt sikker pa hva Slerdal og medarbeidere er redd for
at kan skje. Er faren at systemene som i dag behandler bivirknings-
meldinger skal bli overbelastet? Dette er neppe et problem, da de
allerede i dag handterer svert store mengder data daglig. Eller er
faren at legene skal sende inn s& mange meldinger om feilbruk at de
glemmer & melde fra om andre bivirkninger? All den tid de omtrent
28 000 legene i Norge (4) sender inn omtrent 1 700 meldinger per
ar (5), eller 0,6 meldinger per lege per éar, sa virker dette noe usann-
synlig.

Om det er riktig a kalle disse meldingene om feilbruk for bivirk-
ninger, er nd én ting, det er uansett viktig 8 melde om konsekvenser
ved feilbruk nettopp for & kunne ta tak i dette og gjore legemidler
tryggere i bruk.
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L. Slgrdal og T. Christoffersen svarer:

Kristian Svendsen tillegger oss meninger vi ikke har gitt uttrykk
for. Vi er ikke bekymret for at systemene skal overbelastes, tvert

i mot mener vi det er et stort problem at norske leger i sé stor grad
unnlater & melde inn reelle bivirkninger. Hovedlinjen i Svendsens
argumenter, nemlig at systemene uansett fanger opp «akkurat den
bivirkningen som er i signalet», er vanskelig & folge, spesielt nar de
innmeldte bivirkningene varierer mellom & vere egentlige bivirk-
ninger og alle slags folger av misbruk, overdoser, feilbruk, bruk
utenfor godkjent bruksomrdde og yrkeseksponering (1).

Vart anliggende er ikke systemene. Vi er bekymret over legemid-
delbivirkninger som klinisk problem, og mener at alle, og serlig
pasientene, er tjent med at et sa sentralt diagnostisk begrep har fag-
lig forankring og hayt presisjonsniva. Hovedpoenget vart er at vi ma
opprettholde en klar, entydig forstaelse av hva bivirkninger er. Det
er viktig pA mange mater, for legen som skal informere pasienten om
muligheten for bivirkninger ved en behandling, for all meningsfull
faglig diskusjon av problemet og for forskning som forseker & finne
arsakssammenhenger og forbedre terapien.
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Re: En kvinne i 70-arene med
dekompensert hjertesvikt under operasjon

Takk for en interessant artikkel som illustrerer inhalert NOs kraftige
vasodilatasjonseffekt pa lungearteriene (1). Kasuistikken illustrerer at
pulmonal hypertensjon kan by pa hemodynamiske utfordringer. Det
er nylig utgitt nye europeiske retningslinjer for pulmonal hyperten-
sjon (2).

Pulmonal hypertensjon skyldes hyppigst venstresidig hjertesyk-
dom, lungesykdom er ogsa vanlig arsak, noe sjeldnere er arsaken
kronisk tromboemboli eller sykdom i lungearteriene primart (pul-
monal arteriell hypertensjon) (2). I den preoperative kardiologiske
vurderingen kommer det ikke klart frem om man har flere forkla-
ringer pa pasientens pulmonale hypertensjon. Pasienten hadde gjen-
nomgatt et hjerteinfarkt tidligere, men hadde na en hyperdynamisk
venstre ventrikkel og en trykkbelastet heyre ventrikkel. Det er
for oss uklart om pasientens heyresidige hypertrofi og pulmonale
hypertensjon forklares av venstresidig hjertesykdom (diastolisk
dysfunksjon?) og om utfyllende utredning med tanke pé alternative
arsaker var utfert. Slik utredning mener vi kunne veert aktuelt,
inkludert utredning med lungefunksjonstester, lungescintigrafi/
CT-lungearterier og heyresidig hjertekateterisering.
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