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Dansk Selskab for Farmakoepidemiologi
Farmakoepidemiologi er en relativt ny gren af
epidemiologien. Som navnet antyder, drejer
det sig om anvendelse af epidemiologiske
principper pa lasgemiddelrelaterede problem-
stillinger. Deskriptive undersggelser af lagge-
middelforbrug, kvalitative undersggelser o
holdninger til brug af medicin, farmakogko-
nomiske vurderinger, og analytiske epidemio-
logiske studier af |aagemiddelvirkninger omfat-
tes ale af farmakoepidemiologi og illustrerer
dens bredde.

Formdlet med Dansk Selskab for Farma-
koepidemiologi er at fremme udviklingen af
denne disciplin i Danmark. Selskabet er dbent
for alle, som interesserer sig for farmakoepi-
demiologi inden for sundhedssektoren, de aka-
demiske institutioner og industrien.

Selskabet afholder mindst ét &rligt viden-
skabeligt made, udgiver desuden et nyhedsbrev
0og samarbejder med tilsvarende udenlandske
0g international e organisationer.

Vedtagter og indmeldelsesblanket kan re-
kvireres ved henvendelse til selskabets sekreta-
riat; adresse ses pa forsiden af Nyhedsbrevet.
Arskontingentet er 250 kr.

Bestyrelsen bestar af overlaage, dr.med. Jes-
per Hallas, Medicinsk afd. C, Odense Univer-
sitetshospital (formand); praktiserende lagge,
ph.d. John Larsen (sekretag); cand.pharm.
Bente Overgaard Larsen, Fyns Amt, Afddlin-
gen for forebyggelse og sundhed (kasserer);
adjunkt, cand.pharm. Pia Knudsen, Danmarks
Farmaceutiske Hgjskole, Institut for Sam-
fundsfarmaci og Director Central Pharmacovi-
gilance, cand.med. Jens Peter Balling, Nyco-
med Pharma, Roskilde. Selskabets revisor er
afdelingschef, cand.oecon. Kjeld Christensen,
AstraZeneca og revisorsuppleant er cand.med.,
ph.d. Jens Sendergaard, Klinisk Farmakologi,
Syddansk Universitet — Odense.

Redaktion: Pia Knudsen

Materiale, som gnskes optaget i nyhedsbrevet
bedes sendit til adressen pa forsiden. Indsende-
re opfordres til at medsende en diskette i Mi-
crosoft Word- eller WordPerfect-format.

Oplysninger om adresseandringer, indmeldel-
ser og lignende sker til selskabets sekretaa, lae
ge John Larsen, Klinisk Farmakologi, tIf. 6550
3028/3788, e-mail: jlarsen@health.sdu.dk.

Farmakoepi-Nyt

Vi vil her benytte Igligheden til at efterlyse
indlagy fra medlemmerne. Vi vil for eksempel
gerne besvare faglige spergsmd og formidle
kontakter mellem medlemmer med naat be-
dlagtede interesser. Kritik og forslag modtages
ogsa gerne.

Jesper Hallas

MEDDELEL SER FRA BESTYREL SEN

Formandens klumme
Kaae medlemmer

En altsugende svamp

| juni 2002 har vores sgsterselskab DES af-
holdt 2. Nordiske Konference i Epidemiologi i
Arhus. Der var omkring 250 deltagere i et pa
ale méder vellykket arrangement. Vores eget
lille selskab bidrog med et spaandende og vel-
besggt symposium om metodeproblemer i far-
makoepidemiologien.

Hvordan udvikler epidemiologien, en af vores
moderdiscipliner, sig? Et markant indtryk, i
hvert fald pa undertegnede, var den staake fo-
kusering pa genetisk epidemiologi. Jeg har ik-
ketidligerei et sddant forum veaet prassenteret
for sA mange diagrammer over basepar og
punktmutationer. En (ikke genetisk orienteret)
foredragsholder beskrev i spag genetikken som
"den svamp der i det sidste arti har suget ale
forskningsbevillinger til sig". Ska vi falge
strammen og |lade farmakoepidemiologien ori-
entere sig mod genetikken i hgjere grad?
For det ferste mindes man om den besynderli-
ge klgft mellem videnskabens frontlinier og
den kliniske eller praktiske hverdag. Et faao-
men som ikke kun ses inden for genetikken,
men maske er saaligt fremtraedende her. Vi er
stadig milevidt fra at kunne implementere ge-
netikkens resultater i praksis, endsige give et
bud pa, hvordan en sadan implementering en-
gang vil tage sig ud i fremtiden. Lasgemidlerne
anvendes i et lavteknologisk setting og oftest
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under betingelser, hvor subtile overvejelser af
genetiske forhold ville vaare ude af proportion.
Det fales, som ndr den storrygende moster for-
tedler, hvor meget hun ger ud af at spise sundt.
Visse genetisk betingede risikofaktorer ved
laagemiddelbrug har vazret kendt meget laange
og er velkarakteriserede. Gode eksempler her-
pa er glucose-6-phosfat dehydrogenese mangel
ved brug af primakin, genetisk polymorfisme
for CY P-systemerne og faktor Leiden mutatio-
nen ved gstrogenbehandling. | ingen af disse
tilfaedde er genetisk testning blevet rutine.
For det andet er generne i sagens natur endnu
for alle praktiske forma en "unmodifiable risk
factor". En klinisk anvendelse af genetikkens
resultater kan derfor indtil videre hgjst blive et
spergsmd  om  prognostisk  information.
Men det ma heller ikke blive for snaeversynet.
Vi kan ikke altid forudsige, hvilke veje som vil
fare til gennembrud i den behandlingskvalitet,
som er det ultimative mal for vores aktiviteter.
Genetikken rummer utvivlisomt vigtigt uopdyr-
ket land ogsa for farmakoepidemiologerne.
Men det maikke blive en atsugende svamp.

Jesper Hallas
Formand

ARSM@DE | SELSKABET:

Dansk Selskab for Farmakoepidemiologi af-
holder &rsmgde i Kabenhavn torsdag den 21.
november 2002

Indsend abstractstil frie foredrag

De frie fordrag ma omhandle alle typer af far-
makoepidemiologiske emner. Abstracts ma
fylde ca. %2 A4-side og skal mailestil:

Jesper Hallas

E-mail: j.hallas@dadinet.dk

Deadline for abstracts: 1. september 2002.

Det endelige program med abstracts og invita-
tion til arsmadet udsendes omkring 1. novem-
ber 2002. Tilmelding til arsmgdet skal ske se-
nest d. 9. november 2002.

Naamere oplysninger hos:
Jesper Hallas
E-mail j.hallas@dadinet.dk

MILJID

Lipidseenkende farmaka. Farmakoepide-
miologiske studier af ordinationsmanstret i
almen praksis.

(Lipid-lowering drugs. Phar macoepidemio-
logical studies of prescription patterns in
general practice).

Ph.d.-studiet blev udfert af John Larsen ved
Forskningsenheden for Almen Medicin og
Forskningsenheden for Klinisk Farmakologi,
Syddansk Universitet, Odense, i perioden
1998-2001.

Formalet med studiet var, ved hjadp af et po-
pul ationsbaseret receptregister, og pa individ-
niveau at undersgge udviklingen i ordinati-
onsmgnster og compliance med hensyn til ko-
lesterolsemkende medicin (KSM) i befolknin-
gen generelt og hos patienter med myokar-
dieinfarkt. For alle personer, der i perioden
1993-1998 indigste recept paA KSM i Fyns
Amt, blev alle recepter udhentet fra OPED re-
ceptdatabasen. For en subpopulation af patien-
ter udskrevet efter myokardieinfarkt blev op-
lysninger om serum kolesterolvaadier indhen-
tet. En del af resultaterne blev holdt op mod
sammenlignelige data fra en italiensk receptda-
tabase. | undersggel sesperioden steg KSM for-
bruget med en faktor 5 pa Fyn. | 1998 udgjorde
statiner 95% af det totale forbrug. Relativt flere
maand end kvinder og kun fa patienter over 75
ar blev behandlet. Sammenlignet med Italien
var forbruget pa Fyn lavt og compliance hgj.
Mindre end 20% opharte med behandlingen
inden for de farste 2 ar. Blandt patienter, der
blev udskrevet efter myokardieinfarkt, indlgste
kun 18% én eller flere KSM recepter inden for
det ferste & efter udskrivelsen, selvom 64%
udviste et behov for behandling i form af et
forhgjet serum kolesterol.

Det konkluderes, at kun en lille del af de ifglge
gaddende anbefalinger relevante patienter sad-
tes i behandling med kolesterol senkende me-
dicin, men at sterstedelen af de behandlede
fortsedtter laange nok til at have gavn af be-
handlingen.

John Larsen
DSFE-bestyrelsen




Side4

juli 2002

FKL — Forskningscenter for Kvalitetssikret
L eagemiddelanvendelse

Baggrund

| september 1999 blev FKL — Forskningscenter
for Kvalitetssikret Lasggemiddelanvendelse —
officielt dbnet. Etableringen af centeret blev
muliggjort ved stette fra Apotekerforeningen
af 1991.

Behovet for centerets forskning hidrerer fra de
problemer, der er relateret til laggemidlers an-
vendelsei praksis. Laggemidler er den hyppigst
anvendte laggemiddelteknologi i sundhedsvee
senet og i befolkningens egenomsorg. Amter-
nes direkte udgifter til sygesikringstilskud er i
flere amter ved at sla bunden ud af sundheds-
budgettet. Et bredt spektrum af problemer op-
trader efter, at laagemidlerne er registreret og
taget i brug. Det drejer sig bl.a. om interaktio-
ner, generende eler invaliderende bivirknin-
ger, manglende virkninger, forgiftninger, non-
compliance, misbrug mv. Hertil kommer bru-
gernes praktiske problemer med handtering af
lagemidler og egkonomisk-sociale problemer,
som kan bidrage til en uhensigtsmeessig laage-
middelanvendelse. Problemerne er ulige for-
delt i forskellige patient- og befolknings-
grupper.

| regi af FKL sager vi derfor at dakke behov
for forskning, der dels i) systematisk afdaekker
sammenhamngen mellem lasgemiddelforbrug og
forskellige mal for befolkningens sundhed, sy-
gelighed og gkonomiske forhold, dels ii) af-
dakker og analyserer brugernes lasgemiddelre-
laterede problemer og endvidere afdaskker de
professionelles tilsvarende perspektiver, med
henblik pa afdakning af behovet for professio-
nel indsat og dels iii) interventionsforskning,
hvor implementeringsprocesserne falges, og
deres resultater evalueres.

FKL’soverordnedeformal

» At bidrage til en mere hensigtsmaessig lee
gemiddelanvendelse, blandt brugere og
blandt professionelle, og herigennem
medvirke til forbedring af folkesundheden
og brugernes livskvalitet

« At bidrage til optimering af gkonomien pa
lasgemiddel omrédet, herunder den enkelte
brugers gkonomi og samfundsgkonomien.

For skningsprogram
FKL’s forskningsprogram er sammensat af
projekter, hvis resultater kan udnyttes direkte i
den danske laagemiddel- og sundhedspolitik og
i sundhedssektorens praksis.
Forskningsprogrammet omfatter f@lgende pro-
jekter:
» Laggemiddelforbrugets fordeling i be
folkningen
Laggemiddelanvendelse blandt bern
0g unge
Socia position og laegemiddelanven-
delse
Validitet i opgerelser af laggemiddel-
forbrug
* Spredning af ny lagemiddelteknologi:
Processer og deter minanter
* Brugeres og professionelles laegemiddel -
relaterede erfaringer, strategier og veer -
dier
Befolkningens holdninger til lagge-
midler og |aggemiddelanvendel se
Brugerperspektiver pa lasgemiddel-
anvendelse
Praktiserende lagyers intentioner,
vagdier, rationder og strategier ved
ordination af lasgemidler
« Makroperspektiver pa lasgemiddelfor-
syningen
Den nye lasgemiddelforbruger
Professionelle perspektiver, herunder
farmaceutiske

Politiske perspektiver
Befolkningsperspektiver

* Laggemiddelanvendelse og interventi-

onsforskning i amtsregi og nationalt

Receptfornyelser i amen praksis —
implementering af en vejledning for
organisering af receptfornyelser
Det forskningsmasssige grundlag for
interventionsstrategier pa laagemid-
delomradet

» Forskningi apotekspraksis
Apotek-Hgjskoleprojektet
Forbedret selvmedicinering og egen-
omsorg
Udvikling af apotekspraksis — med
saaligt henblik pa implementerings-
og lagingsprocesser.
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FKL-projekterne benytter savel kvantitative
som kvalitative forskningsmetoder. Projekterne
er baseret pa en rakke forskellige datakilder,
bl.a. den nationale sundheds- og sygeligheds-
undersggel se 2000 (Statens Institut for Folke-
sundhed) og en ny receptdatabase, der er etab-
leret i Vestgadlands Amt i regi af FKL.

Samar bejdspartnere
FKL's forskningsprofil reflekterer centerets
flerfaglige og tvagingtitutionelle tilgang. Akti-
ve samarbg dspartnere er, i afabetisk rakke-
falge:
- Danmarks Farmaceutiske Hgjskole, Insti-
tut for Samfundsfarmaci
- Fyns Amt, Sundhedssekretariatet
- IRF - Institut for Rationel Farmakoterapi
- Kgbenhavns Universitet, Institut for Fol-
kesundhedsvidenskab
- NEPI - Nétverk for Lakemedel sepidemio-
logi, Sverige
- Pharmakon
- SIF- Statens Institut for Folkesundhed
- Syddansk Universitet, Odense
- CAST - Center for Anvendt Sund-
hedstjenesteforskning og Teknologi-
vurdering
- Indtitut for Sundhedstjenesteforsk-
ning
- UCSF - Universitetshospitalernes Center
for Sygepleje- og Omsorgsforskning
- Vestgadlands Amt, Sundhedsafdelingen
- Aalborg Universitet, Institut for Sociae
Forhold og Organisation

Bestyrelse

Rektor Povl Krogsgaard-Larsen, Danmarks
Farmaceutiske Hgjskole

Professor Bjarn Holstein, Kgbenhavns Univer-
Sitet

Professor Kjeld Mgller Pedersen, Syddansk
Universitet.

Hjemmeside
www.fkl-center.dk (frajuli 2002).

Centerleder
Professor Ebba Holme Hansen, Danmarks
Farmaceutiske Hgjskole

Sekretariat

Institut for Samfundsfarmaci

Danmarks Farmaceutiske Hgjskole
Universitetsparken 2, 2100 K gbenhavn @
TIf.: 35306223

Fax: 35 30 60 50
E-mail: abj @dfh.dk

Ebba Holme Hansen

ORIENTERING

Drug Safety and Phar macovigilance

Drug Safety and Pharmacovigilance er et me-
get spamndende og asidigt fag, som fordrer et
betydeligt medicinsk overblik. Det er derfor
vigtigt for lasgemiddel producenterne at fa ansat
laeger indenfor dette felt. Traditionelt opdeles
faget i overvagning af sikkerheden under den
kliniske udvikling (Clinical Trial Safety) og
overvagning af brugen af laggemidler efter
markedsf gringen (Pharmacovigilance).

Det overordnede mal for enhver " safety” afde-
ling er at foretage en systematisk dataindsam-
ling og datavurdering for der igennem at sikre,
at ingen patienter udsadtes for sundhedsmaes-
sige ulemper eler risici, som kunne have vaaet
undgéet ved passende foranstaltninger fra mar-
kedsfaringsindehaverens side.

Arbegjdet kraever blandt andet gennemgang af
sygehistorier, hvor konkrete patienter har ople-
vet ugnskede medicinske haandelser. Her er det
laagens opgave at stille de rigtige spargsmal for
om muligt at afklare, om der kan vage tale om
en lagemiddelbivirkning. Da patienterne kan
opleve ugnskede haandel ser inden for et hvilket
som helst medicinsk speciale, uanset hvilket
laagemiddel de er under behandling med, er det
vigtigt med en bred laggelig viden. Ligeledes er
det vigtigt at vaae god til at opsgge og vurdere
detail-viden inden for ethvert medicinsk omra-
de. Meget anvendt er sggninger i medicinske
databaser som fx. Medline og EMbase. Endvi-
dere har nogle firmaer tvearorganisatoriske Sa-
fety Komitéer, med reprassentanter fra andre
afdelinger (fx praklinik, klinisk udvikling, re-
gistrering og markedsfaring).
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Blandt andre opgaver som ofte varetages af
"safety” afdelingen er gennemgang af forsggs-
protokoller, specielt med henblik pa patient-
sikkerhed under studiet og med henblik pa, om
information om mulige bivirkninger bliver
rapporteret fyldestgarende. Endvidere beskri-
velse af et lasgemiddel s bivirkningsprofil ud fra
a tilgamgelig dokumentation, d.v.s. en dags
metaanalyse af resultaterne af alle kliniske un-
dersagelser udfert under udvikling af produktet
samt al evrig tilgaangelig information, fx viden
om bivirkningsprofiler med andre tilsvarende
produkter, resultater fra dyrestudier og enkelt-
stéende rapporter over bivirkninger med mulig
kausalitet til behandling med det pageddende
laggemiddel. Blandt de mest spasndende opga:
ver kan endvidere naevnes identifikation og be-
skrivelse af patienttyper i saalig risiko for ef-
fektsvigt eller for bivirkninger. Som eksempel
kan naevnes, at patienter som far en given dosis
kan opleve en afvigende koncentration ved re-
ceptoren. Sdledes kan patienter med nyresyg-
dom have nedsat udskillelse af x digitalis med
intoksikation til fglge. Det kan dog ogsa veae
senditiviteten, som er specielt hgj eller lav i en
given patientpopulation; eksempelvis falder
effekten for en given blod koncentration af be-
ta-adrenerge stoffer med alderen, hvorimod ef-
fekten af et antikoagulantika som warfarin sti-
ger. Der kan ogsa vage tale om bivirkninger
som optraader hos personer med saalig genetik.

Som laege ansat i en "safety” afdeling kan man
ikke blot besvare spargsma ud fra sin lagelige
autoritet. Hvis fx de amerikanske myndigheder
gnsker at vide, om et laggemiddel kan relateres
til en given bivirkning, er man nedt til at do-
kumentere sine pastande. Man er ogsa nadit til
at felge internationale spilleregler. Fx skal ale
modtagne rapporter over mulige alvorlige bi-
virkninger lagres i en database hos firmaet og
videreformidles til myndigheder efter ngje
fastsatte retningdinier. Retningslinierne er
imidlertid under stadig udvikling; der kan der-
for veae mulighed for at indga i internationale
forhandlinger om, hvorledes regler bedst un-
derstetter det overordnede formal, patientsik-
kerheden.

Da firmaerne ofte speciaiserer sig i udvikling,
salg og marketing af produkter inden for ud-
valgte medicinske speciaer, kan det veare me-
get hensigtsmasssigt for firmaerne at ansadte
laeger med specialviden inden for omrader,
som matcher firmaernes produktportefalje;
men der ogsa er plads til og behov for relativt
nyuddannede lagger. Under alle omstamndighe-

der vil der vaae behov for efteruddannelse i
form af kurser og deltagelse ved kongresser
indenfor relevante medicinske specialer.

Foruden bred medicinsk viden og gode evner
til samarbejde bar en lage ansat i en " safety”
afdeling vaare god til engelsk. De fleste firmaer
bruger engelsk som koncern sprog, ligesom al-
le rapporter til myndigheder indsendes pa en-
gelsk. Elektroniske rapporterings-, kodnings-
og kommunikationssystemer introduceres i
disse &, sa flair dler interesse for EDB/IT vil
absolut ikke vaare en ulempe.

Gro Laier
Novo Nordisk A/'S
Mail: grol @novonordisk.com

Indlagyget er et uddrag fra pjecen “Lager i Er-

hvervdlivet”. Pjecen er udarbejdet af Organisa
tionen af Lasger i Erhvervdlivet, juni 2002.

M@DER OG KURSER

Udlandet:

European Educational programmein Epi-
demiology. 15" Residential Summer Course

Tid: 24.juni til 12. juli 2002

Sed: Firenze

Ansggningsfrist: 10. mag 2002

Naa mere oplysninger: E-mail: eepe@iarc.fr

18" SPE/EURODURG

Tid: 17. — 21. august 2002

Sed: Edinburgh

Naa mere oplysninger:

www. pharmacoepi .org/meetings/futurei cpe.ht
m

Dependence on psychotropics- A Multidi-
mensional Perspective. A research seminar

Tid: 22. november 2002

Sed: Stockholm

Naa mere oplysninger: Gerd Nyman, tif. +46
70484 06 71, E-mail: gerd.nyman@spo.sll.se




