Uonsket graviditet ved brug af Implanon®

Manglende effekt ved brug af Impla-
non® er for nylig blevet diskuteret,
efter der er indberettet et stgrre antal
ugnskede graviditeter i England hos
kvinder, der har f&et indsat Implanon®
under huden.

Problemer med at leegge
Implanon® under huden

De fleste indberetninger fra England
drejer sig om problemer med at ind-
seette og fijerne Implanon®. | nogle
af tilfeeldene har det vist sig, at Im-
planon® slet ikke var blevet lagt ind
under huden, som anvist i produktre-
sumeet.

Danske indberetninger

Siden 1999, hvor Implanon® blev mar-
kedsfegrt i Danmark, har Leegemiddel-
styrelsen modtaget i alt 28 indberet-
ninger, der drejer sig om kvinder, der
er blevet gravide samtidig med, at de
har anvendt Implanon®. Ogsé en del
af disse indberetninger drejer sig om,

at Implanon® ikke er blevet indsat kor-

rekt under huden.

Som laege bor du derfor:

* Ngije fglge anvisningen i produkt-
resumeet for, hvordan Implanon®
skal indseettes og fjernes. Se pro-
duktresumeet for Implanon:
Implanon® NXT, implantat til anven-
delse under huden.doc

* Informere dine patienter om, hvor-
dan de selv kan finde Implanon®,
nar det er lagt ind under huden.

Ny version af Implanon®

I slutningen af december 2010 kom der
en ny version af Implanon® pa marke-
det, Implanon® NXT, som adskiller sig
fra Implanon® pa to mader:

1. Implanon® NXT har en ny applika-
tor, der er nemmere at bruge, og
som fremmer korrekt indseettelse
af implantatet.

Thelin® er blevet trukket tilbage

Den 10. december 2010 offentliggjorde
Pfizer sin beslutning om at traekke
Thelin® tilbage fra markedet verden
over pa grund af indberetninger om
alvorlig leverskade.

Indikation

Thelin® (sitaxentan) tilharer gruppen
af endotelinreceptor-antagonister og
er indiceret til behandling af patienter
med pulmonal arteriel hypertension
(PAH) for at forbedre fysisk funktions-
evne.

Derfor er Thelin® blevet
trukket tilbage

Thelin® er blevet trukket tilbage
pa baggrund af en gennemgang af

leverskade-relaterede dedsfald, der
omfattede et post-marketing tilfeelde
fra 2009 i Storbritannien og to tilfeelde
fra kliniske forsgg i Indien og Ukraine.
Et nyligt identificeret idiosynkratisk
mgnster af leverskade associeret med
Thelin® kan ikke udelukkes. Denne
virkning synes ikke at veere relateret
til identificerbare risikofaktorer eller at
kunne opdages ved ménedlig monito-
rering, og i hvert fald i nogle tilfeelde
vil leverskaden persistere, nar Thelin®
seponeres. Det er séledes ikke umid-
delbart muligt at minimere risikoen for
leverskade ved behandling med
Thelin®.

2. Implanon® NXT indeholder barium-
sulfat, der gar det muligt at lokali-
sere implantatet ved hjeelp af rent-
gen eller en CT skanning.

Producenten tilbyder lzeger et elek-
tronisk treeningsmodul efterfulgt af
treening med placebo-applikatorer pa
kunstige arme, far Implanon® NXT
indseettes hos patienter.

Implanon® er et langtidsvirkende
kontraceptivum med 3. generati-
ons gestagen til anvendelse under
huden.

Fra januar til november 2010 var
der 2546 personer i Danmark,
der fik indsat Implanon® (tallet
er kun opgjort i primaersektoren,
sé& det samlede antal er en smule
hgjere.)

P& baggrund af den tilgeengelige in-
formation, og fordi der er alternative
behandlingsmuligheder, blev det be-
sluttet, at fordelene ved Thelin® ikke
leengere opvejer risikoen i PAH-patient-
populationen.

Firmaet har udsendt laegebreve til rele-
vante sundhedspersoner med informa-
tion om tilbagetraekningen.

Thelin® har veeret brugt i et
meget begreenset omfang i Dan-
mark. Leegemiddelstyrelsen har
ikke modtaget indberetninger
vedrgrende Thelin®.
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Fluoroquinoloner og risiko for QT-forleengelse

EU’s bivirkningskomité har nu feerdig-
gjort en undersggelse af en raekke
substanser fra antibiotika-klassen
fluoroquinoloner i forhold til risiko for
QT-forleengelse.

Komiteen konkluderede ved en gen-
nemgang af bivirkningsindberetninger
samt studier fra perioden 1999 — 2008,
at fluoroquinoloner kan inddeles i tre
grupper baseret pa deres potentielle
risiko for at inducere QT-forlaengelse:

1. Fluoroquinoloner med potentiel
risiko for at inducere QT forlaengel-
se: Gemifloxacin og moxifloxacin.

2. Fluoroquinoloner med lav poten -
tiel risiko for at inducere QT forleen-
gelse: Norfloxacin levofloxacin og
ofloxacin.

3. Fluoroquinoloner med meget lavt
potentiale for at inducere QT for
leengelse eller med utilstreekke-
lig data til at vurdere risikoen:

Enoxacin, perfloxacin, prulifloxacin
og rufloxacin.

Komiteen fandt, at substanserne, isaer
i gruppe 1, har en potentiel risiko for at
inducere livstruende torsades de poin-
tes, specielt under forhold, der gger
risikoen for udvikling af QT-forleen-
gelse s&som hypokalizemi, hypomag-
nesaemi eller bradykardi.

Risiko for QT-forleengelse er allerede
beskrevet i nogle produktresumeer for
fluoroquinoloner, men komiteen har pa
baggrund af undersggelsen anbefalet,
at produktresumeerne opdateres ens
inden for hver af de tre risikogrupper.

Se mere information omkring de anbe-
falede opdateringer her (s.4-5):
http://www.ema.europa.eu/docs/en_
GB/document_library/Report/2011/01/
WC500100459.pdf

Falgende substanser indgik i un-

dersggelsen: enoxacin, gemifloxa-

cin, levofloxacin, moxifloxacin,
norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin,
prulifloxacin, og rufloxacin.

Af disse er kun fglgende tre sub-
stanser godkendt i Danmark:
moxifloxacin, levofloxacin og
ofloxacin.
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Medicin med serlige Medicin med sarlige forholdsregler
forholdsregler
g Listen til venstre indeholder navne pa medi-
cin med forholdsregler, som leeger skal veere
Medicin med Nplate® seerligt opmaerksomme p4, for de udskriver
Isotretinoin Ozurdex® medicinen til patienter.
Aclasta® Qutenza® Det kan fx vaere:
Benefix® Renvela®
Bri ® Retacrit® * krav om uddannelseskurser til laeger
rinavess etacn e padmindelse om at give patienten ngdven-
Cimzia® Revlimid® dig information fer brug
Daxas® Revolade® . . .
Ved at klikke pa medicinnavnene kan du
Efient® Ruconest® leese de saerlige forholdsregler, der er for den
Exjade® Simponi® enkelte medicin, og hvem der er ansvarlig for
disse.
Gliolan® Soliris®
llaris® Stelara® Listen opdateres lgbende.
Increlex® Tasigna® Du kan leese mere om medicin med seerlige
Instanyl® Thalidomide forholdsregler pé:
Kaletra® Pharmion® Laegemidler med risikostyringsprogrammer
Leflunomide medac® Tracleer®
Lucentis® Tysabri®
MabCampath® Valdoxan®
Macugen® Volibris®
Mircera® Zypadhera®
Mycamine®
Multaq®

Medicin med skarpet indberetningspligt

P& www.medicin.dk kan du ogsa se,
om medicinen hgrer under reglerne
om skeerpet indberetningspligt. Hvis
den gor, vil det fremgé under

Klik pa listen nedenfor og se, hvilken beskrivelsen af bivirkninger.

medicin der hgrer under reglerne om

skeerpet indberetningspligt.

Husk at melde alle formodede
bivirkninger de farste to ar en ny
medicin er p& markedet.
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