Risiko for fejldosering af memantin oral oplgsning

(Ebixa m.fl.)

Memantin til behandling af patienter
med Alzheimers sygdom har veeret
pa markedet siden 2002 og f&s som
tabletter og som oral oplgsning.

Siden en ny doseringspumpe til oral
oplgsning kom pé markedet i marts
2010 er der indberettet flere tilfeelde
af overdosering. Overdoseringen

skyldes en forveksling af den meengde

memantin oral oplgsning, der gives

med drébetaller, og den mangde der

skal gives med den nye doserings-
pumpe.

Som laege bgr du derfor informere
patienterne og deres pargrende/
plejepersonale om:

* At der er kommet en ny doserings-
pumpe til memantin samt vejlede
dem i, hvordan de skal bruge
pumpen og det nye doserings-
skema.

* At de skal leese indlaegssedlen til
den nye pumpe med memantin oral
oplasning omhyggeligt fer brug.

Laeger og apoteker vil fa tilsendt et
brev, der redeger for problematikken.
Medicinens produktresumé og ind-
leegsseddel vil ogsé blive opdateret
med en ordlyd omkring risikoen for
overdosering samt en grundig vej-
ledning i dosering/doseringsskema.

Laes EMA’s ménedsrapport, side 4:
http://www.ema.europa.eu/docs/
en_GB/document_library/Committee
meeting_report/2010/10/WC500097446.
pdf

Lamotrigin (Lamictal m. fl.) og risiko for aseptisk meningitis

Fornyligt informerede de amerikanske

leegemiddelmyndigheder FDA, at
medicin der indeholder lamotrigin
(som bl.a. bruges til behandling af
epilepsi) kan forarsage aseptisk
meningitis. Siden 2008 har denne
yderst sjeeldne bivirkning allerede
veeret inkluderet i produktinforma-
tionen for Lamictal i EU.

| forbindelse med FDAs annoncering
undersggte Det Europaeiske Leege-
middelagentur (EMA), om der var
grund til at uddybe den nuveerende
produktinformation mht. aseptisk
meningitis. Ud fra de foreliggende

data blev det vedtaget, at den nu-
veerende produktinformation er til-
streekkelig.

| Danmark er aseptisk meningitis
ogsa inkluderet i produktinforma-
tionen for visse generikaprodukter,
der indeholder lamotrigin. Vi for-
venter, at produktinformationen for
de resterende generika vil blive op-
dateret snarest.

Bivirkningens hyppighed er angivet
som ukendt, hvilket skyldes, at den
stort set aldrig er set i kontrollerede

kliniske undersggelser. | Danmark har

vi ikke registreret tilfeelde af aseptisk
meningitis i forbindelse med brug af
lamotrigin. | 2009 var omkring 27.000
patienter i behandling med lamotrigin
i Danmark.

Laes ménedsrapport fra EMAS bivirk-
ningskommité, side 6:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_
GB/document_library/Report/2010/10/
WC500097444.pdf
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Tamoxifen og risiko for mindsket behandlingsrespons

Undersggelser har vist, at effekten af
tamoxifen kan blive nedsat hos bryst-
kreeftpatienter, der er i samtidig be-
handling med tamoxifen og medicin,
der heemmer enzymet CYP2D6, som
fx det antidepressive middel paroxe-
tin. Samtidig har en reekke studier
vist, at genetiske variationer i CYP2D6
kan have betydning for behandlings-
respons hos patienter i behandling
med ved tamoxifen. EU’s bivirknings-
komité har derfor valgt at undersgge
sammenhangen mellem behandling
med tamoxifen og heemningen af
enzymet CYP2DG6.

Tamoxifen er en selektiv gstrogen-
receptor modulator, der bliver brugt

til behandling af gstrogen-receptor
positiv brystkreeft. Heemning af
CYP2D6, hindrer omdannelsen af
tamoxifen til den aktive metabolit
endoxifen, hvorved behandlings-
effekten bliver reduceret.

Som laege bgr du derfor:

 Sa vidt mulig undga at anvende
medicin, som heemmer CYP2DB8, til
patienter, der er i behandling med
tamoxifen.

* Vaere opmaerksom paé risikoen for
dérlig respons med tamoxifen, hvis
du har kendskab til, at patienten er
langsom CYP2D6 omseetter.

Produktresumeer og indleegssedler

for medicin med tamoxifen vil blive op-

dateret med ovenstaende information.

Laes EMA’s ménedsrapport, side 2:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_
GB/document_library/Report/2010/10/
WC500097444.pdf

Se ogsé interaktionsdatabasen pé
www.interaktionsdatabasen.dk

Medicin med rosiglitazon (Avandia, Avandamet og Avaglim)

er blevet suspenderet

| slutningen af sidste méned anbe-
falede Den Videnskabelige Komité for
Leegemidler til Mennesker (CHMP)
under Det Europaiske Laegemiddel-
agentur (EMA), at markedsfgrings-
tilladelsen til medicin, der indeholder
rosiglitazon til behandling af diabetes
suspenderes.

Suspenderingen sker efter, at CHMP

pa baggrund af en analyse vurderede,
at de gavnlige effekter af rosiglitazon

ikke leengere stér i et rimeligt forhold

til bivirkningerne.

Rosiglitazon (Avandia) blev godkendt
i EU i juli 2000 til behandling af type
2-diabetes. Rosiglitazon er senere
godkendt i kombination med metfor-
min (Avandamet) og med glimepirid

(Avaglim). Siden den oprindelige
godkendelse er indikationen flere
gange blevet indsneaevret med nye
kontraindikationer og advarsler om
anvendelse af medicinen til patienter
med hjerte-/karsygdomme.

Avandia, Avandamet og Avaglim

vil vaere tilgeengelig pa apotekerne
de naeste méneder. Herefter vil det
ikke leengere veere muligt at indlgse
recepter.

Som lage bgr du:

« Undlade at udstede recepter pa
Avandia, Avandamet og Avaglim.

* Vurdere den enkelte patient med
henblik pa at fastleegge den frem-
tidige behandling.

Patienter skal ikke ophgre behand-
lingen med Avandia, Avandamet eller
Avaglim uden forudgdende aftale med
leegen. Patienter skal henvende sig til
leegen/hospitalet, der har ansvaret for
diabetes-behandlingen, sa behand-
lingen fremover kan blive afklaret.

Las EMA'’s pressemeddelelse:
European Medicines Agency
recommends suspension of Avandia,
Avandamet and Avaglim
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Ny rapport fra Legemiddelstyrelsen om sikkerheden ved brug
af methylphenidat (Ritalin m.fl.) til behandling af ADHD

| starten af 2010 valgte vi i Laege-
middelstyrelsen at kigge neermere pa
sikkerheden, bivirkningerne og for-
brugsmegnstret for medicin, der inde-
holder methylphenidat til behandling
af ADHD. Arsagen var, at vi gennem
de sidste ar har set en eksplosiv stig-
ning i forbruget af methylphenidat.
Se figuren til hgjre. Vi har netop of-
fentliggjort vores undersggelse i en ny
rapport.

Efter en gennemgang af vores for-
brugs- og bivirkningsdata der vedrarer
methylphenidat, s& vi ikke noget, der
umiddelbart veekkede grund til be-
kymring. Bivirkningsindberetninger
ved methylphenidat har, ligesom for-
bruget, veeret stigende i de sidste ti &r.
Sterstedelen af indberetningerne om-
handler velkendte bivirkninger, og vi
har ikke modtaget nye informationer,
der har givet anledning til at a&endre
den nuveerende sikkerhedsinformation
for methylphenidat i forhold til be-
handling af barn og unge med ADHD.
Behandling med en bestemt type
medicin er altid en afvejning af fordele
og ulemper, og i forhold til behand-
lingen af barn og unge har vi vurderet,
at fordelene ved behandlingen med
methylphenidat stadig opvejer ulem-
perne.

Derimod peger rapporten pé, at

den stigende anvendelse til voksne
ADHD-patienter kreever sarlig op-
maerksomhed, fordi der ikke foreligger
tilstraekkelig dokumentation for medi-
cinens sikkerhed og effekt i denne
patientgruppe.

Medicin, der indeholder methyl-
phenidat, er kun godkendt til behand-
ling af ADHD hos bgrn og unge

(6-18 ar) og til behandling af den
sjeeldne sygdom narkolepsi. Allige-
vel var der i 2009 mere end 11.000
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voksne i Danmark, der fik ordineret
methylphenidat pé recept.

Der er i praksis gode erfaringer med
methylphenidatbehandling af voksne
med ADHD. Men i rapporten bliver
der sat fokus pé, at risikoprofilen

ved brug af medicin, der indeholder
methylphenidat kan veere anderledes
hos voksne med ADHD. Der er iden-
tificeret fire risikoomrader, som Laege-
middelstyrelsen vurderer, er seerlige
vigtige at veere opmaerksom pa ved
behandling med methylphenidat til
voksne.

Det drejer sig om:

* Risikoen for hjerte-/karbivirkninger

* Den manglende viden om behand-
ling i forbindelse med graviditet

* Risikoen for misbrug af
methylphenidat

« Overvagning af patienter i forhold til
alvorlige psykiske lidelser

Vi forventer, at risikoprofilen hos
voksne i behandling med medicin

med methylphenindat som minimum
er den samme som for barn, men det
er sveaerere at minimere risiciene for
voksne, fordi der hverken findes en
anvisning i medicinens produktresumé
eller findes en detaljeret behandlings-
vejledning for voksne, ligesom der gar
for barn. En veesentlig forudsaetning
for at gge patientsikkerheden er, at
sikre grundlaget for konsensus om be-
handlingen af voksne ADHD patienter
—iseer i dag med den stadig stigende
gruppe voksne i behandling med
methylphenidat.

Ved at seette fokus pa behandlingen af
voksne brugere med ADHD og mulige
risikofaktorer vil vi ogsé gge opmaerk-
somheden hos savel laeger som
patienter og pargrende pé vigtigheden
af at indberette mulige bivirkninger
ved methylphenidat. Dette vil kunne
veere med til at forbedre behandlings-
praksis og gge patientsikkerheden for
ADHD patienter.

Lees hele rapporten her: /ink
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Hvad synes du om Nyt Om Bivirkninger?

Vi vil gerne hgre din mening om ny- |
hedsbrevet Nyt Om Bivirkninger. Det B
tager kun 2 minutter. Klik pa linket, og ettt LT

giv os din mening. Din besvarelse vil :
vaere anonym.

catamol \

www.analyse2010.dk/nytombivirkninger

dig behandling 89 ©

Dit svar er vigtigt for, at vi kan e Lo
forbedre nyhedsbrevet Nyt Om
Bivirkninger.

Du vil ogsé fa tilsendt linket i en sepa-
rat mail.

Pa forhand tak for hjaelpen.
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