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Resultat från två avslutade interna-
tionella kliniska studier av somatropin
(i förhållandevis höga doser) där svårt
sjuka intensivvårdspatienter studerats
visar en ökad dödlighet i behandlings-
gruppen jämfört med gruppen som fick
placebo (verkningslös lösning för in-
jektion). Bland 42 svenska patienter be-
handlade i en av dessa studier var död-
ligheten lika stor i båda grupperna.

Mot denna bakgrund gick tillverka-
ren Pharmacia & Upjohn efter samråd
med Läkemedelsverket den 24 oktober
omedelbart ut med information som av-
råder läkare från fortsatt användning av
somatropin till sådana patienter.

Läkemedelsverket meddelade alla
berörda tillverkare och studieansvariga
läkare att avbryta samtliga studier med
somatropin på svårt sjuka intensiv-
vårdspatienter, vuxna under behandling
med dialys på grund av njursjukdom
och/eller vid behandling med höga do-
ser.

Berörs inte
Patienter under behandling med so-

matropin på godkända indikationer be-
rörs inte av de införda restriktionerna.
Dessa indikationer är tillväxthormon-
brist hos barn och vuxna samt kortvux-
enhet hos barn på grund av Turners syn-
drom eller kronisk njursvikt. De prepa-
rat som finns godkända i Sverige är för-
utom Pharmacia & Upjohns Genotro-

pin och Humatrope, Norditropin, Sai-
zen och Zomacton.

Bakgrund
Somatropin har under flera år varit

godkänt för behandling av patienter
med brist på detta hormon. Behandling-
en stimulerar längdtillväxt hos barn.
Hos vuxna kan reduktion av fettmassan
och ökning av muskelmassan samt för-
bättring av allmäntillståndet ses hos pa-
tienterna med denna hormonbrist. Tidi-
gare kliniska studier och många års
uppföljning av somatropinbehandlade
patienter med sådan brist har visat på
gynnsamma effekter och inga risker.

Svårt sjuka patienter under intensiv-
vård har en nedbrytning av vävnad på
grund av skada och/eller ökad ener-
giomsättning. Tidigare undersökningar
av somatropin på sådana patienter har
visat gynnsamma effekter. Större inter-
nationella studier med somatropin har
därför startats i hopp att kunna reducera
den höga dödligheten (ca 25 procent)
bland svårt sjuka intensivvårdspatienter.
Andelen avlidna bland 532 svårt sjuka
intensivvårdspatienter i de två aktuella
kliniska studierna var ca 18 procent i pla-
cebogruppen och ca 42 procent i soma-
tropingruppen. Vid de två svenska cent-
ra som ingått i en av studierna behandla-
des totalt 42 patienter, varav 4/22 (17
procent) i somatropingruppen och 3/20
(15 procent) i placebogruppen avled.

Behandling med tillväxthormon
ökar dödligheten hos svårt sjuka

Kvävemonoxidbehandling
vid ARDS stoppas
Resultat från en nyligen genomförd

europeisk studie visar att tilläggsbe-
handling med kvävemonoxid till vux-
na svårt lungsjuka intensivvårdspati-
enter ej ger någon förbättring av sjuk-
domen jämfört med tidigare använd
behandling. Negativa effekter på njur-
funktionen kan inte heller uteslutas.
Läkemedelsverket stoppar därför sin
tillståndsgivning för kvävemonoxid-
behandling av dessa patienter. Berörda
narkos- och intensivvårdskliniker har
meddelats.

Kvävemonoxid för inhalation kan
förbättra blodcirkulationen genom
lungorna och därmed lungfunktionen.
Gasen är inte ett godkänt läkemedel
utan får endast användas med licens
från Läkemedelsverket. Tillstånden
avser behandling av svåra akuta lung-
sjukdomar hos patienter under inten-
sivvård. Hit räknas Adult Respiratory
Distress Syndrome (ARDS), en livsho-

tande sjukdom med mycket hög död-
lighet.

Resultaten från den aktuella europe-
iska studien där svårt lungsjuka inten-
sivvårdade patienter med ARDS stude-
rats visar att tilläggsbehandling med
kvävemonoxid ej ger någon förbättring
av patientens tillstånd jämfört med tidi-
gare använd behandling.

Det kan inte uteslutas att behandling-
en med kvävemonoxid i den europeiska
studien har haft en ogynnsam effekt på
njurfunktionen, eftersom fler patienter
som fick kvävemonoxid krävde dialys-
behandling jämfört med patienter som
fick konventionell behandling.

Läkemedelsverket har därför beslu-
tat att stoppa licensförskrivningen vid
ARDS samt att vara ytterligt restriktiv
när det gäller att bevilja särskilt tillstånd
för använding av kvävemonoxid på
andra indikationer.

(Läkemedelsverket)

diastoliska blodtryck i intervallet 90–94
mm Hg utan andra riskfaktorer. Samti-
digt har vi också ett underbehandlings-
problem, framför allt avseende äldre in-
divider som ej erhåller läkemedelsbe-
handling och som borde ha det.

Då det gäller läkemedelsbehandling
av lipidrubbningar är situationen än mer
oklar. Kliniker har traditionellt varit
mer obenägna att sätta in läkemedelsbe-
handling vid lipidrubbningarna än vid
hypertoni. Med de nya studieresultaten
från 4S-, CARE- och WOSCOP-under-
sökningarna har situationen emellertid
ändrats och förskrivningen ökat sedan
1995, framför allt av statiner till indivi-
der med manifest kranskärlssjukdom
och kolesterolförhöjning [9]. Trots det-
ta är det troligen så, att vi fortfarande
har en situation med underbehandling
av denna grupp av patienter.
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