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| Indleeg & debat har Tandlee-
gebladets leesere ordet. Her
kan luftes synspunkter, deles
erfaringer, refereres fra kurser
og faglige maeder og stilles
spergsmal. Man kan indsende
folgende typer af indleeg:

Spoergsmal til Tandlagebla-
det (maks. 100 ord), laeserbrev
(maks. 500 ord), kommentar
(maks. 500 ord), fagligt referat
af kurser eller mader (maks. 500
ord), essay (maks. 1.000 ord),
kronik (maks. 2.000 ord).

For yderligere vejledning se
Tandlaegebladet.dk under
»Om Tandleegebladet«.

Synspunkter, som fremsaettes
i indleeggene, stéar for indsen-
derens egen regning og kan
ikke opfattes som veerende
deekkende for tandleegestan-
dens og Tandlaegeforeningens
synspunkter. Redaktionen
forbeholder sig ret til at redi-
gere det indsendte. Man kan
kommentere indlaeggene ved
enten selv at skrive til Tand-
laegebladet eller ved at ga ind
pa Tandlaegebladet.dk, hvor
det er muligt at klikke sig frem
til det pagaeldende indleeg og
kommentere pa nettet.

Ud over ovenstaende typer af
indlaeg bringes ogséa i denne
sektion af Tandlaegebladet:
Nyt fra NIOM.
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Indlaeg & debat

Brev fra Sundhedsstyrelsen

Articain - fortsat fokus pa
forebyggelse og korrekt anvendelse

Sundhedsstyrelsen har gennemgaet sikkerhedsma-
terialet vedrarende articain. Der foretages pa denne
baggrund visse korrektioner i produktresumeet for
laegemidlet. Danske tandlaeger skal fortsat have fokus
pa forebyggelse af nerveskader gennem de seedvan-
lige risikominimerende tiltag ved anleeggelse af lokal-

bedovelser.

rticain er det aktive indholds-
A stof i en raekke lokalbedg-
velsesmidler, der bl.a. benyttes
ved tandbehandling. Articain blev
godkendt i Europa i 1976. Det blev
markedsfgrt i Danmark i 2001 og
bruges i stor udstreekning over hele
verden. Der eridag fem articainhol-
dige legemidler, som er markedsfgrt
pa det danske marked.

Siden 2004 har der i Danmark
verseret en diskussion om hgjere
risiko for nerveskader efter anven-
delse af articain sammenlignet
med andre lokalbedgvelsesmidler,
herunder et markant hgjere antal
bivirkningsindberetninger om ner-
veskader efter anvendelse af articain
end iresten af verden.

Sundhedsstyrelsen har i flere
omgange fulgt op pa problemstil-
lingen. Bl.a. er der foretaget en
ekstraordineer sikkerhedsopdatering
og gennemfgrt drpftelser i Det Euro-
peiske Leegemiddelagentur (EMA)
af sikkerhedsprofilen ved lokalbedg-
velsesmidler anvendt i forbindelse
med tandbehandling (articaine,
lidocaine, mepivacaine, prilocaine)
med searlig fokus pé risiko for nerve-

beskadigelse/neurotoksicitet i for-
bindelse med mandibulaer blokade
(IANB) m.v.

1 2011 offentliggjorde profes-
sor Sgren Hillerup et al. to artikler
(1,2) om problemstillingen, som
ogsé blev omtalt i danske medier.
Sundhedsstyrelsen har gennem-
gdet de danske artikler om emnet og
foretaget en fornyet gennemgang af
hele problemstillingen. Herudover
har Sundhedsstyrelsen anmodet
Septodont, som har markedsfgrings-
tilladelsen for Septocain og Septa-
nest, om endnu en ekstraordiner
sikkerhedsgennemgang, herunder
en evaluering af alle de leegemid-
delsikkerhedsdata fra hele verden
med hensyn til bade bivirkningsind-
beretninger og studier vedrgrende
nerveskader/parestesi/ hypastesi
samt en vurdering af artiklerne.

Sundhedsstyrelsen har end-
videre foretaget en litteraturgen-
nemgang om emnet nerveskader
som fglge af lokalbedgvelser hos
tandleger, og endelig har Sund-
hedsstyrelsen anmodet to uden-
landske eksperter om at vurdere
selve bedgvelsesmetoden.
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Resultater

I sikkerhedsopdateringen konklude-
resbl.a., at balancen mellem fordele
og risici ved anvendelse af articain
er uforandret, idet hverken litte-
raturen, prakliniske eller kliniske
data har vist, at der er stgrre risiko
for nerveskader efter brug af articain
end ved andre lokalbedgvelsesmid-
ler. Analyse af data pa verdensplan
viser en mindre risiko for nerveska-
der end hidtil antaget.

Derudover konkluderes, at for-
delingen af indberetningerne pa
de forskellige organklasser er lidt
anderledes i Danmark end resten
af verden, idet frekvensen af bivirk-
ningsindberetninger i organklassen
”symptomer fra nervesystemet”
udgjorde 91 % af alle bivirkningsind-
beretninger i Danmark, mens den i
resten af verden er 43 %. Samtidig
konkluderes, at den mest anvendte
bedgvelsesmetode i forbindelse med
bivirkningsindberetningerne var en
IANB (82,5 %), og den nerve, der of-
test rammes, er n. lingualis (73,9 %).

Litteraturgennemgangen viste, at
der findes omfattende litteratur om
emnet ”articain og nerveskader”,
men resultaterne er modstridende.
Overordnet findes der to ”skoler” i for-
bindelse med denne problemstilling.

Den ene ”skole” er repraesenteret
af to forskergrupper, som gennem-
géende konkluderer, at der er stgrre
risiko for nerveskader ved anvendel-
se af bedgvelsesmidler med en 4 %
koncentration (articain og prilocain)
i forhold til bedgvelsesmidler med
en 2 % koncentration (fx lidocain).
Begge grupper anvendte samme
forsggsopstilling med antal bivirk-
ningsindberetninger i forhold til den
formodede eksponering (2-4).

Den anden "skole” repraesenteres
af en del forskergrupper, som efter
bade in vitro- og in vivo-forsgg ikke
har fundet den ovennavnte sam-
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menhang mellem koncentration og
nerveskader (5-7). Det skal bemeer-
kes, at Werderhausen et al. (6) i en
in vitro-undersggelse af forskellige
lokalbedgvelsesmidlers neurotoksi-
citet, konkluderer, at articain er det
mindst neurotoksiske bedgvelses-
middel.

Derudover viste et studie, at 75 %
af patienterne, der havde pédraget
sig en skade p& n. lingualis og 41 %
med skader pé n. alveolaris inferior,
havde faet multiple injektioner (8),
og en varierende procentdel af
patienterne havde oplevet smerter
(elektrisk chok-fornemmelse) under
bedgvelsen (8,9).

Bedgvelsesmetodens betydning
Bivirkninger i form af nerveskader
efter bedgvelse med articain anmel-
des hyppigere i Danmark end i res-
ten af verden, men som det ses, kan
dette ikke udelukkende tilskrives
articain. Det er derfor neerliggende
at overveje, hvilke andre faktorer
som ogsa kan veere medvirkende.

En medvirkende arsag kan vaere
selve bedgvelsesmetoden. Det
angives i den geengse litteratur, at
den mest almindelig anvendte be-
develsesmetode i de tilfaelde, hvor
der sds nerveskader, var IANB, og
den nerve, der oftest rammes, er n.
lingualis.

Der findes flere forskellige teknik-
ker til at laegge en mandibular blo-
kade. De to mest udbredte metoder er
den direkte metode og den indirekte
metode (den mest anvendte metode
i Danmark). Nogle af forskellene
mellem de to metoder er, at ved den
indirekte metode indsaettes nleniet
omrade, hvor n. lingualis er rimelig
superficialt lokaliseret. Man opnér
séledes hurtigere knoglekontakt ved
den indirekte metode, hvilket kan
medfare, at ndlespidsen bgjes let, og
kan ved den fortsatte bedgvelsespro-
cedure medfgre blgdtvaevsskader i
form af blgdning/hematom/arvaevs-
dannelse.
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Endelig er der en stgrre risiko for
blgdtveevsskader ved den indirekte
metode, da nalen flyttes ind over
midtlinjen for at bedgve n. alveo-
laris inferior. Denne bevegelse kan
ogsé resultere i bledning/hematom/
arvaevsdannelse (10).

Sundhedsstyrelsen har anmodet
to udenlandske eksperter om at
vurdere muligheden for, at selve
bedgvelsesmetoden kunne veere en
medvirkende arsag til nerveskader.

Begge eksperter er enige om, at
midlertidige sanseforstyrrelser som
fplge af lokalbedgvelser er sjaeldent
forekommende, mens permanente
nerveskader er ekstremt sjeeldent
forekommende. De var ogsa enige
om, at der er en gget risiko for ner-
veskader ved den indirekte teknik,
da ndlen passerer lige i det omréde,
hvor n. lingualis ligger. Derudover
er der mere beveagelse af ndlen i
blpdtvaevet, hvilket kan medfere en
pget risiko for blgdtveevsskader (fx
blgdning og heematomdannelse),
og denne risiko for nerveskader er
yderligere forhgjet ved multiple in-
jektioner. Endelig udtalte de, at en
effektiv bedgvelsesteknik reducerer
behovet for gentagne bedgvelser
og minimerer derved risikoen for
nerveskader.

Den ene ekspert udtalte yderli-
gere, at man ikke kan udelukke en
mulig toksisk effekt, selvom denne
er koncentrationsafhangig og ses for
alle lokalbedgvelsesmidler. Men en
sddan toksisk effekt er dog meget
omdiskuteret, da man ved en IANB
leegger stgrstedelen af bedgvelses-
midlet til n. alveolaris inferior (som
ikke skades sa hyppigt som n. lingua-
lis), og der ses kun meget fa skader
pa n. mentalis, selvom man meget
ofte leegger en infiltrationsanalgesi
ved n. mentalis-regionen.

Diskussion

Siden 2004 har der i Danmark ver-
seret en diskussion om risikoen for
nerveskader som fplge af lokalbe-
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dgvelse med articain. Samtidig er
der observeret et hgjere antal bivirk-
ningsindberetninger om nerveskader
(paraestesi/hypaestesi) i Danmark.

Igennem arene har Sundhedssty-
relsen foretaget forskellige tiltag for
at klarleegge denne problemstilling.
Der er udarbejdet ekstraordineere sik-
kerhedsopdateringeri 2005 og senest
12011, og der er ivaerksat undersogel-
se i EU af de odontologisk anvendte
bedgvelsesmidler, med serlig fokus
pé nerveskader som fglge af IANB.

Sundhedsstyrelsens seneste gen-
nemgang har vist, at baggrunden for
den hgjere indberetning af nerve-
skader i Danmark ikke udelukkende
kan skyldes selve bedgvelsesmidlet.
En forklaring kan veere forskelle i
bedgvelsesmetode. Denne hypotese
er blevet vurderet af to udenlandske
eksperter, der konkluderede, at be-
dgvelsesmetoden kan veere medvir-
kende arsag til nerveskader.

Konklusion

Det er vigtigt at sla fast, at midlerti-
dige nerveskader som fglge af lokal-
bedgvelser forekommer sjeeldent, og
permanente nerveskader er ekstremt
sjeeldent forekommende.

Ved IANB kan injektionsmetoden
ogsd vaere en medvirkende arsag
til nerveskader, altsd en mekanisk
skade.

Ifglge bade litteraturen og eks-
perter er det svaert at lokalisere det
eksakte sted for nélindfgrelsen ved
IANB, da man fglger de anatomiske
strukturer.

Det er saledes meget vigtigt, at
tandleegerne fortsat implementerer
de almindelige risikominimerende
tiltag i forbindelse med lokalbedg-
velse: Ved IANB bgr nélen skiftes
ved multiple IANB-injektioner hos
samme patient, da knoglekontakt
kan medfgre, at ndlespidsen bgjes let,
og dette kan ved den fortsatte bedg-

velsesprocedure medfgre blpdtvaevs-
skader i form af blgdning/hematom/
arvavsdannelse. Ved almindelige
dentale indgreb skal der sé vidt mu-
ligt anvendes den i produktresumeet
angivne dosis og ikke at overstige
den maksimale dosis.

I leegemidlets produktresume
opdateres afsnittet for seerlige ad-
varsler og forsigtighedsregler med
folgende szetning: "Meget sjeldne
tilfeelde af langvarig eller irreversi-
bel nerveskade (bade tab af folelse
og smageevne) er rapporteret efter
mandibularisblokadeanalgesi.” I af-
snittet om bivirkninger anfgres: "Me-
getsjalden (< 1/10.000) Bestdende
hypeestesi og tab af smagsevne efter
madibulere eller inferigre alveolare
nerveblokader.”

Sundhedsstyrelsen vil fortsat ngje
folge udviklingen pa dette omrade.
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