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(Benyt venligst &ndringsmeddelelsen
i Ugeskrift for Laeger).

B-BLAD

Omdeles af Bladkompagniet

Figur 2. Andring i triptanforbruget i Frederiksborg Amt.
2001 2004  /ndring

Antal patienter, som er storforbrugere 165 122 -25%
Antal ydernumre, som har patienter,

der er storforbrugere 80 62 -23%
Antal storforbrugere pr. ydernummer 2,2 2,0 -9%
Antal patienter, som far > 2 DDD dagligt 14 6 -57 %
Hgjeste antal DDD for én patient pa et ar 1740 1512 -13%

Ordiprax eller via den Personlige
Elektroniske Medicinprofil - pa

en nem made at fa oplyst, hvor
mange og hvem (CPR-nr.) af deres

patienter, der er storforbrugere af
triptaner. Det kunne ogsa veere
nyttigt, hvis leegen samtidigt
kunne fa oplyst, hvilke ydere

der har ordineret midlerne, hvis
patienten har faet ordineret trip-
taner fra flere forskellige lee-

ger.

Lone Due, farmaceut, amtslig
leegemiddelkonsulent i Frederiksborg
Amt.

SSRI og graviditet — risiko for misdannelser?

Flere studier har rapporteret om as-
sociationer mellem brug af selek-
tive serotoningenoptagshammere
(SSRI) under graviditet og bivirknin-
ger hos det nyfgdte barn. Hidtidige
observationer har hovedsageligt be-
greenset sig til perinatale bivirknin-
ger, formodentligt som en konse-
kvens af withdrawal/abstinens-
symptomer, men signaler om gget
risiko for misdannelser er nye.

Data fra epidemiologiske studier
med paroxetin antyder i dagen let
gget risiko for medfgdte misdan-
nelser, herunder hjertemisdannel-
ser, i 1. trimester. Risikoen svarer
omtrent til en gget forekomst af
misdannelser pa 1 % (NNH=100).
Paroxetin bgr derfor sa vidt muligt
undgas under graviditet.

Et case-kontrol studie fandt for
nyligt en let gget risiko for pulmo-
nal hypertension hos nyfgdte bgrm
(PPHN) fgdt af kvinder, der havde
brugt et SSRI efter 20. uge af gravi-
diteten. Normalt forekommer syg-
dommeni ca. 2 ud af 1.000 gravidi-
teter, mens der i studiet blev fundet
PPHN i 6-12 ud af 1.000 fgdsler, hvis

moderen var behandlet med et
SSRI efter 20. graviditetsuge. Det
svarer omtrent til, at 1 %, eller min-
dre, af graviditeterne vil resultere i
et barn med denne lidelse (NNH=
100-250). Studiet szetter dermed
spegrgsmalstegn ved brug af SSRI i
3. trimester, og trods det, at signalet
ber bekraeftes i stgrre studier, for-
drer det en revurdering af den gra-
vides tilstand midtvejs i gravidite-
ten, saledes at der fortsat bgr veere
klar indikation for behandling.
Brug af antidepressiva til gravide
ber forsat vurderes individuelt, og i
hvert enkelt tilfeelde ma nytten af
leegemidlet afvejes over for den
mulige risiko, og den gravide
kvinde bgr informeres om dette.
Blandt SSRI er fraveer af misdannel-
ser - pa grund af den store data-
meengde - fortsat bedst dokumen-
teret for fluoxetin. Citalopram og
sertralin er formodentligt mindst
lige sé gode valg, dog med en min-
dre datamzngde. Paroxetin bgr ge-
nerelt undgas, og der bgr udvises
seerlig tilbageholdenhed over for
nyere antidepressiva (SNRI, escital-

opram), hvis sikkerhed under gravi-
ditet er mindre kendt.

Andre behandlingsmuligheder af
gravide inkluderer TCA og psykote-
rapi. Blandt TCA kan vealges et
preeparat, der giver mindst risiko
for ortostatisk hypotension, fx nor-
triptylin. Ved lette-moderate former
for depression er der dokumenta-
tion for effekt af kognitiv samt in-
terpersonel terapi.

Lzes hele artiklen pa www.irf.dk

Marianne Mgller
Institut for Rationel Farmakoterapi
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refencer pad www.irf.dk

Dine patienter kan lzese om
indberetning af bivirkninger
samt om behandling med SSRI
under graviditet pa

www.medicinmedfornuft.dk
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Legemiddelbivirkninger

Alle laeger har pligt til at anmelde
alle formodede alvorlige eller uven-
tede bivirkninger ved leegemidler.
Alvorlige bivirkninger defineres
som: Livstruende tilstande, leenge-
revarende eller varig uarbejdsdyg-
tighed, invaliditet, indleeggelse eller
forleengelse af indlaeggelse samt
medfgdte misdannelser. Uventede
bivirkninger defineres som alle bi-
virkninger, der ikke allerede er
nzevnt i produktresumeet inklusive
kortere varende eller mindre gener.
Anmeldelsespligten blev skzerpet i
2003, hvor lzeger fik pligt til at ind-
berette alle bivirkninger i de to fgr-
ste ar efter leegemidlets markeds-
feringsdato. Patienter og pargrende
kan nu ogsa selv indberette bivirk-
ninger, og anmeldelseme kan fo-
rega elektronisk pa Laegemiddel-
styrelsens hjemmeside (www:.
laegemiddelstyrelsen.dk). Det er
dog mest hensigtsmaeessigt, hvis en
patient, der har oplevet en bivirk-
ning, som hovedregel kontakter sin
leege mhp. indberetning. Disse tiltag
kan veere med til at sikre en gget
opmeerksomhed omkring hidtil
ukendte bivirkninger. I 2004 var der
knapt 2.000 anmeldelser, hvoraf 5-
10% var fra patienter og pargrende.
Dette tal skgnnes at udggre en be-
tydelig underrapportering fra savel
fagpersoner som forbrugere.

Nar et leegemiddel opnar mar-
kedsfgringstilladelse, kendes alle
bivirkninger ikke. Der vil ofte
mangle informationer om:

1. Sjeeldne bivirkninger.
2. Bivirkninger, som ikke ses i de
populationer, studierne er udfgrt

i (fx gravide, bgm, patienter, som
er seerligt syge eller far seerlig me-
dicin, og derfor er ekskluderede).

3. Bivirkninger, som har en under-
liggende hgj preevalens i den un-
dersggte population. PA samme
made som sjzeldne bivirkninger
er der ofte ikke tilstraekkelig
styrke i registreringsstudierne til
at finde sadanne bivirkninger.

Andre metoder til identifikation og
belysning af sadanne bivirkninger
er derfor pakreevet. Sjeeldne bivirk-
ninger kan findes gennem spontan
bivirkningsrapportering og ved
hjeelp af kohorte eller case-control
studier — sakaldt farmakoepidemio-
logi. Derudover kan lzegemiddelpro-
ducenterne iveerkseette postmar-
keting sikkerhedsstudier. Eksemp-
ler pa alvorlige sjeeldne bivirknin-
ger, som fgrst blev opdaget efter re-
gistrering, er rhabdomyolyse under
rosuvastatinbehandling i hgj dose-
ring og under cerivastatinbehand-
ling generelt samt leverpavirkning
under ximelagatranbehandling.
Eksempler pa bivirkninger, som
ikke er fundet i studiemne, fordi
man ikke har belyst de pageldende
populationer, omfatter bl.a. benzo-

Kan man som leege straffes, hvis
man undlader at anmelde en bi-
virkning?

Ifplge bekendtggrelse nr. 1237
{lov nr. 1180 af 12/12/2005) kan
overtraedelse af indberetnings-
pligten straffes med bgde (§ 6).
Man kan leese mere om indbe-
retningspligten i bekendtggrelse
nr. 1237, § 3 (www.retsinfo.dk).
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