Biverkningsnytt

Ostrogenbehandling
och blodproppsrisk

Risk for tromboembolisk
s ukdom vid postmenopausal
Ostrogenbehandling, kontakt-
dermatit vid ketoprofenbehand-
ling och esofagusskada av Doryx
presenterasi »I nformation fran
L ékemedelsverket 1997:3». Tex-
ten dtergeshar med mindrere-
daktionella forandringar.

L akemedelsver ket uppmanar
ocksa att upptéackta fall av miss-
bruk av de senasteregistrerade
somnmedlen zopiklon och zolpi-
dem rapporteras.

Det har tidigare inte rétt konsensus
om huruvidapostmenopausal dstrogen-
behandling innebdr en okad risk for
tromboembolisk sukdom (VTE) eler
€. Tidigare studier som publicerats har
varit sma och har givit motstridiga re-
sultat.

Vid den senaste »harmoniseringen»
av Fasstexterna for Ostrogenreparat
naddes ingen enighet i fragan och fore-

Praktiska slutsatser

* Detfinnsingenanledning fori ovrigt
friska kvinnor att upphdra med eller
avsta frén ostrogenbehandling som
ges for att lindra symtom eller fére-
bygga osteoporos.

« Kvinnor med en pagdende VTE bor
inte anvanda 6strogenbehandling.

* For kvinnor med kénda riskfaktorer
for VTE (exempelvis anamnes pa
VTE, kand koagul ationsrubbning, im-
mobilitet, uttalade &derbréck, cancer,
uttalad fetma, hjartsvikt, hjartinfarkt,
hog alder) bor vinsterna med behand-
lingen vagas mot den 6kade risken for
VTE. Ju fler riskfaktorer patienten
har, desto storre &r risken for VTE.

« Infér kirurgiska ingrepp och infér
forutsedd immobilisering bor Ostro-
genbehandlingen sittas ut under &-
minstone ett par veckor.

« Till patienter som inte gjort uppehdll
med Ostrogenbehandling infor kirurgi
eller immobilisering bor trombospro-
fylax ges.
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Tabell I. Absolut och realtiv risk att drabbas av tromboembolisk sjukdom vid postmenopausal

ostrogenbehandling, enligt tre studier.

Forfattare och

studiedesign Studiepopulation

Absolut risk
(per 100 000
kvinnor och ar)

Relativ risk
(95 procents
konfidensintervall)

Daly et al [1] VTE-fall (n=103)
Sjukhusbaserad

fall-kontroll Kontroller (n=178)
Jick et al [2] VTE-fall (n=42)

Populationsbaserad
»nested» fall-kontroll Kontroller (n=168)
Grodstein et al [3]
Kohort med 112 593
skoterskor

Lungembolifall (n=68)

Icke-anvéandare, 11 3,5(1,8-7,0)
Anvéndare, 27
Icke-anvéndare, 9 3,6 (1,6-7,8)
Anvandare, 32
Aldrig anvandare, 8 2,1(1,2-3,8)

Anvandare, 14

tagen fick sjdvavaljai vilken man man
ville varnafor trombosrisk.

| Lancet 1996 publiceradestre studi-
er [1-3] och ett brev [4] som alavisade
en okad risk for VTE hos 6strogenan-
vandare. Liknande resultat foreligger i
en annu opublicerad studie[5].

Resultaten av de tre storre, publice-
rade, studierna[1-3] sammanfattasi Ta-
bell 1.

Resultatens samstémmighet talar for
att det ror sig om en reell riskdkning
som inte kan forklaras av inbyggda
svagheter i studierna. Eftersom Gstroge-
ner har dosberoende effekter pa hemo-
statiska faktorer i blodet och mot bak-
grund av den vé kéndariskokningen for
VTE hos p-pilleranvandare féreligger
sannolikt ett kausalsamband. Riskok-
ningens storlek &r dock osdker.

Den skillnad i absolut risk som an-
gesi studierna, innebér att 16 [1] eller
23[2] extrafal av VTE eller 6[3] extra
fall av lungemboli intr&ffar hos 100 000
behandlade kvinnor under ett ar.

Studierna var for sma for att kunna
pavisa eventuel la skillnader mellan oli-
ka preparat eller beredningsformer,
medan det i en studie fanns en tendens
till 6kning av risken med tkad dos. Ett
par av studierna tyder pa att risken &r
storst under det forsta behandlingsdret.
Inget tyder paatt riskokningen kvarstar
efter avslutad behandling.

Eftersom patienter med vissa kénda
riskfaktorer for VTE (t extidigareVTE,
immobilisering, storre kirurgi) uteslu-
tits ur studierna kan man inte uttala sig
om hur mycket risken for VTE oOkar

med ostrogenbehandling for dessa pati-
enter. Det & dock osannolikt att riskok-
ningen & mindre.

Lakemedel sverket kommer att for-
anstalta att produktresuméer och Fass-
texter modifieras i enlighet med dessa
slutsatser.
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Kontaktdermatit
av ketoprofen

Orudis gel (ketoprofen) godkéndesi
oktober 1995 som det forsta NSAID-
preparatet for lokalt bruk (se lakeme-
delsmonografi i Information fran Lake-
medel sverket 1995:6). Gelen &r avsedd
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