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I november 2006 lanserades rimonabant (Acomplia) i Sverige.
Genom blockad av cannabinoid(CB)1-receptorn dämpar sub-
stansen det endocannabinoida systemet, vilket ger viktreduk-
tion genom en centralt medierad aptitsänkning och vissa effek-
ter på metabola riskfaktorer [1]. 

Indikationen för preparatet är tilläggsbehandling till diet
och motion, och medlet är subventionerat för obesa patienter
(BMI >35 kg/m2) eller överviktiga patienter (BMI >28 kg/m2)
med diabetes typ 2 eller »höga blodfetter«. Marknadsföringen
har inriktat sig på riskreduktion och metabola effekter av läke-
medlet. Indikationer, pris och subventionering är likartad för
de två andra bantningsmedlen på marknaden: orlistat (Xeni-
cal) och sibutramin (Reductil) [2].

Målgruppen för rimonabant är mycket stor. Omkring 25 pro-
cent av den vuxna befolkningen är överviktig (BMI 25–29,9
kg/m2), och cirka 10 procent lider av fetma (BMI ≥30 kg/m2) [3,
4]. Dessutom är riskfaktorer för hjärt–kärlsjukdom vanliga –
omkring 4 procent av befolkningen har typ 2-diabetes, och mer
än hälften av befolkningen har höga blodfetter. Kardiovaskulär
prevention är angelägen, eftersom vartannat dödsfall orsakas
av sjukdomar i cirkulationsorganen och en tredjedel av alla
dödsfall före 65 års ålder beror på kardiovaskulär sjukdom [2,
5]. Prevention av typ 2-diabetes är också angelägen. Vikt-
minskning genom livsstilsförändringar är »kausal« terapi som
långsiktigt kan förändra patientens risk att drabbas av
hjärt–kärlsjukdom eller diabetes, men patienten kan behöva
farmakologiskt stöd under viss tid för att uppnå målet.

Många patienter behöver hjälp av sjukvården för att gå ner i
vikt och därmed minska risken för följdsjukdomar. När rimo-
nabant lanserades i november 2006 sågs läkemedlet som en
potentiell storsäljare, och förväntningarna var stora. 

Pusselbitar saknas
Viktiga pusselbitar saknas dock innan preparatets betydelse

vid behandling av fetma kan värderas [6]. Ett problem är osäker
effektskattning på grund av stora (35–50 procent) bortfall i de
kliniska prövningarna [7-10]. Dessutom saknas studier av kar-
diovaskulär sjuklighet (patienter med hjärt–kärlsjukdom ex-
kluderades ur studierna) och jämförelser med effektiv livsstils-
förändring eller med andra viktreducerande läkemedel. Vikti-
ga frågor är också hur allvarliga de psykiska biverkningarna
(främst ökad risk för depression) blir i klinisk praxis och hur
länge patienterna bör behandlas. 

En rådgivande expertkommitté vid amerikanska FDA (Food
and Drug Administration) fann att rimonabant 20 mg/dag gav
en kliniskt signifikant viktminskning [11]. När viktminskning-
en analyserades i viktstrata framkom emellertid att patienter
med BMI <40 kg/m2 hade sämre viktnedgång än de cirka 5 kg
som presenterats för hela studiepopulationen. Man noterade
också att de som fortsatt fick rimonabant ökade 1,4 kg i vikt un-
der det andra behandlingsåret, medan de som fortsatt placebo-
behandlades ökade endast 0,6 kg. Skifte från rimonabant till
placebo under det andra året ledde, som tidigare noterats [6],
till upphävd behandlingseffekt.

Psykiska biverkningar och suicidalitet
Ett problem med rimonabant är psykiska biverkningar. I de kli-
niska prövningarna exkluderades patienter med depression i
anamnesen, och ändå utvecklades depression hos 3,2 procent
och humörsvängningar med depressiva symtom hos 4,8 pro-
cent [11, 12]. 

FDA-kommittén lyfte särskilt fram en tidigare inte identifie-
rad överrisk för suicidalitet [11, 13]. Risken för suicidalitet var
dubblerad med 20 mg rimonabant jämfört med placebo i de
sammanvägda studierna. Ökningen betingades främst av ökad
förekomst av suicidtankar, 45 fall jämfört med 13 fall i placebo-
gruppen. Inget fullbordat suicid noterades. 

Sammanvägda resultat visade också att risken för övriga psy-
kiska biverkningar, främst depression, ångest, psykomotorisk
agitation och sömnstörningar, var dubbelt så stor hos dem som
fick rimonabant som hos dem som fick placebo (oddskvot 1,9
[1,5–2,3]). Även neurologiska biverkningar förekom oftare
med rimonabant i obesitasstudierna (oddskvot 1,7 [1,1–2,7])
[11].

På grund av dessa biverkningar avrådde FDAs rådgivande ex-
pertkommitté i juni 2007 från ett godkännande av rimonabant
[11]. I det läget drog företaget, Sanofi-Aventis, tillbaka sin ansö-
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kan om godkännande på den amerikanska marknaden. Även
den europeiska läkemedelsmyndigheten EMEA (European
Agency for the Evaluation of Medicinal Products) reagerade,
och resultatet blev att depression eller antidepressiv behand-
ling (som tidigare nämndes under »Varningar och försiktighet«)
nu utgör kontraindikationer för förskrivning av preparatet.

Hög samförskrivning med antidepressiva 
Data från Socialstyrelsens läkemedelsregister visar nu att ri-
monabant till stor del har förskrivits till personer som behand-
lats med antidepressiva läkemedel [14]. Under perioden no-
vember 2006 till juni 2007 hämtade 19 procent av dem som be-
handlades med rimonabant även ut antidepressiva läkemedel.
Inkluderar man läkemedelsutköp sedan juli 2005 ökade ande-
len till 23 procent. Förskrivningsprofilen för rimonabant lik-
nar i detta avseende den för sibutramin – i riket hade 17 pro-
cent av patienterna använt antidepressiva. Motsvarande siffra
för orlistat var 29 procent. Psykisk komorbiditet är således
vanlig, trots uppmaningar till försiktighet.

Begränsad behandling av andra riskfaktorer 
Riskprofilen hos patienter som fått rimonabant har också
analyserats [14]. Av alla i riket som under perioden november
2006 till juni 2007 köpte ut rimonabant hade 24 procent tidi-
gare behandlats med diabetesmedel och 31 procent med lipid-
sänkare; mer än hälften (58 procent) hade inte tidigare be-
handlats med diabetesmedel eller lipidsänkare (Figur 1). Risk-
profilen hos patienter som fick rimonabant förskrivet förefal-
ler vara nästan identisk med riskprofilen vid orlistatbehand-
ling (22 procent diabetesmedel, 28 procent lipidsänkare; 62
procent hade inte tidigare behandlats med diabetesmedel el-
ler lipidsänkare). Motsvarande siffror för sibutramin var 12
procent diabetesmedel, 16 procent lipidsänkare, medan 77
procent inte tidigare hade behandlats med diabetesmedel el-
ler lipidsänkare.

Rimonabant har marknadsförts främst för att motverka kar-
diovaskulär risk och utveckling av diabetes – »metabola syn-
dromet« har varit i fokus. Indikationerna och begränsningarna
i läkemedelssubventionen är dock likartade för de tre bant-
ningsmedlen, och resultaten i Figur 1 visar att förskrivarna inte
tagit till sig det marknadsförda budskapet.

Dålig uthållighet med rimonabant
I det kliniska prövningsprogrammet för rimonabant fullföljde
endast hälften till två tredjedelar av patienterna 1 års behand-
ling [6]. De första 6 veckorna på marknaden påbörjade knappt
5 000 svenskar behandling med rimonabant [14]. Ett halvår se-

nare köpte endast en dryg tredjedel (37 procent) av dem fortfa-
rande ut recept på rimonabant. 

Siffrorna antyder ännu sämre följsamhet till rimonabantbe-
handling i vanlig sjukvård än i de kliniska prövningarna. Detta
är inte oväntat, eftersom patienter i kliniska prövningar är
mycket väl informerade och noggrant uppföljda, vilket inte all-
tid är fallet i vanlig sjukvård. Dålig följsamhet kan bero på bi-
verkningar och/eller svikna förhoppningar om effekt. Många
som fick rimonabant hade också prövat de andra bantnings-
medlen tidigare. Data från Socialstyrelsens läkemedelsregister
visar att 27 procent av alla som fick rimonabant hade prövat
antingen sibutramin eller orlistat sedan juli 2005. Var 30:e per-
son (3 procent) hade under den tiden hunnit pröva både sibut-
ramin och orlistat.

Under ett drygt halvår behandlades 15 000 svenskar
Under 2006 hämtade 47 500 personer i Sverige ut recept med
bantningsmedel [14]. Antalet nyinsättningar var i genomsnitt
2 200 per månad (Figur 2). Behandlingsdurationen var i ge-
nomsnitt ett halvår. Efter registreringen av Acomplia ökade
antalet nyinsättningar av obesitasmedel till 3 500 per månad
under en kort period men har därefter närmat sig samma nivå
som före registreringen. Totalt förskrevs under perioden no-
vember 2006 till juni 2007 rimonabant till 15 520 personer, or-
listat till 17 500 personer och sibutramin till 21 900 personer i
landet. Förskrivningen var större i storstadsområden (se
Stockholmsdata [14]). Ungefär en tredjedel av patienterna som
fick rimonabant var bosatta i Stockholms län, som har en fem-
tedel av landets befolkning. 

Den totala kostnaden för alla bantningsmedlen uppgick un-
der 2006 till 154 miljoner kronor i riket. Sedan rimonabant in-

Figur 1. Tidigare utköp
av diabetesmedel (A10)
och/eller lipidsänkare
(C10) hos patienter i ri-
ket som hämtat ut obe-
sitasmedel under perio-
den november 2006 till
juni 2007. Källa: Social-
styrelsens läkemedels-
register.

Figur 2. »Nya« patienter som hämtat ut recept
med obesitasmedel i riket under perioden juli
2005 till juni 2007 (s k väntetidsfördelning; då
registret skapades i juli 2005 är alla som köper ut
läkemedlet »nya« patienter, efter ett halvår har
alla som tidigare fått läkemedlet insatt hämtat ut
sina recept, och incidensen, dvs antalet nyinsätt-
ningar, kan beräknas). Källa: Socialstyrelsens lä-
kemedelsregister. 

25 000

0

5 000

10 000

15 000

20 000

Antal patienter

Sibutramin Orlistat Rimonabant

Varken eller

C10

A10 + C10

A10

Antal »nya« patienter

10 000

9 000

8 000

7 000

6 000

5 000

4 000

3 000

2 000

1 000

0
Jul Aug Sep Okt Nov Dec Jan Feb Mar Apr Maj Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dec Jan Feb Mar Apr Maj Jun

2005

2006

2007



klinik och vetenskap

läkartidningen nr 51–52 2007 volym 104 3881

klinik och vetenskap

troducerades har totalkostnaden för detta läkemedel legat
konstant kring 4,5 miljoner kronor/månad. 

Används inte rationellt, med negativa konsekvenser
Viktiga pusselbitar saknas således innan rimonabants roll i be-
handlingsarsenalen mot fetma kan värderas. Effektskattning-
en är osäker på grund av stora bortfall (35–50 procent) i de kli-
niska prövningarna. Studier av kardiovaskulär sjuklighet och
jämförelser med effektiv livsstilsförändring eller andra viktre-
ducerande läkemedel saknas. Det är också oklart hur länge be-
handlingen bör fortgå.

Den viktigaste frågan är kanske hur allvarliga de psykiska bi-
verkningarna blir i klinisk praxis. Det är ett observandum att så
många patienter behandlats med antidepressiva läkemedel
året före eller parallellt med rimonabantbehandlingen. Detta
är endast en grov indikation på psykisk problematik och ute-
sluter inte att många fler »riskpatienter« för depression be-
handlas. 

Viktnedgången med rimonabant är måttlig och dokumente-
rad huvudsakligen efter 1 års behandling. Viktminskningen av-
tar under ett andra behandlingsår och är helt reversibel vid ut-
sättning. Patienternas följsamhet till rimonabantbehandling
förefaller dessutom vara sämre i verkligheten än i de kliniska

prövningarna – efter ett halvår köpte bara en dryg tredjedel av
patienterna fortfarande ut läkemedlet. Hur mår egentligen pa-
tienterna under behandlingen? Den dåliga långtidsföljsamhe-
ten kan betingas av bristande effektivitet, men även av mer
subtila biverkningar än depression, såsom sänkt livskvalitet.
Även om orsakerna till den låga följsamheten är oklara är det
uppenbart att korta »kurer« med bantningsmedel inte gör nå-
gon nytta utan endast kostar pengar. 

Sammanfattningsvis tyder vår analys på att rimonabant fått
en relativt begränsad användning och att det finns en stor för-
bättringspotential vad gäller kvaliteten i förskrivningen. Som
komplement till kost- och motionsintervention, och till rätt
patient, kan rimonabant vara ett av flera behandlingsalternativ
vid obesitas. Mycket tyder dock på att läkemedlet i nuläget inte
används helt rationellt, med negativa konsekvenser för den in-
dividuella patienten och höga kostnader för samhället som
följd.

■ Potentiella bindningar eller jävsförhållanden: Inga uppgivna.
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