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Hormonel kontraception og vengs trombose

Vi narmer os 50-arsjubilaet for p-piller (pp) i Dan-
mark. Siden fremkomsten i 1966 er typerne forfinet,
ved at man har reduceret gstrogendosis, og ved at nye
gestagentyper er blevet introduceret. Malet med en
bred pensel var 1960’erne domineret af hgjdosisfer-
stegenerations-pp og 1970’erne af middeldosisanden-
generations-pp med levonorgestrel. I 1980’erne kom
tredjegenerations-pp pd markedet og dominerede
dette op gennem 1990’erne. Hormonspiralen blev
ogsa lanceret i 1990’erne, mens 2000’erne frembgd
fjerdegenerations-pp med drospirenon som den vee-
sentligste nyhed. 2010’erne har varet praeget af nye
produkter med alternative administrationsveje: af va-
ginalring og plaster samt for gestagenprodukternes
vedkommende hormonstav og for pp’s vedkommende
kombinationsprodukter med naturligt gstrogen.

Alene det faktum, at ca. 400.000 danske kvinder
dagligt anvender en eller anden form for hormonel
kontraception, skulle vere en god dokumentation
for, at der er en favorabel balance mellem gevinster
og risici.

Den vasentligste bivirkning ved anvendelse af
kombinationsprodukter er den 3-7 gange ggede ri-
siko for vengs trombose, en komplikation, som arligt
rammer ca. 400 danske kvinder i fertil alder, og
hvoraf ca. halvdelen ikke ville veere forekommet, hvis
ikke disse kvinder havde anvendt hormonel kontra-
ception. Risikoen for at blive ramt af vengs trombose
svarer til en absolut risiko pa i gennemsnit fem pr.
10.000 brugere pr. ar.

Den videnskabelige afklaring af den preecise ri-
siko for de forskellige preeparattyper har veeret prae-
get af sent gennemfgrte studier og industriens meget
offensive forsgg pa at miskreditere ethvert studie,
som antydede, at der var en hgjere risiko ved de nye
praparater end ved andengenerations-pp. Det var sé-
ledes fgrst i 2011, at vi fik solid epidemiologisk evi-
dens for, at risikoen for at fi vengse tromboser var ca.
dobbelt s hgj, hvis man brugte tredje- og fjerdegene-
rations-pp, som hvis man brugte andengenerations-
pp, som det fremgar af artiklen af Krogh & Poulsen i
dette nummer af Ugeskrift for Lager [1]. Det er mere
end ti ar efter markedsforingen af de nye fjerdegene-
rations-pp.

Hvis man anvendte de danske registermulighe-
der fuldt ud, ville sddanne bivirkningsdata kunne

produkt. De registerbaserede studier ville desuden LEDER

have den fordel, at deres resultater ville vaere troveer- @ivind Lidegaard
dige, hvilket de firmasponsorerede post marketing-
studier indimellem har vist sig ikke at veere.

Altsé en stor fordel for de offentlige institutioner,
som arbejder med leegemiddelsikkerhed, men forst og
fremmest en stor gevinst for forbrugerne. For firma-
erne vil fordelen vare vaesentlige besparelser til post
marketing-studier mod at allokere en brgkdel af disse
midler til finansiering af et uathaengigt dansk agen-
tur. For dem, som har gode produkter, vil en tidligere
dokumentation for dette fremme salget, mens om-
vendt produkter med flere end forventede bivirknin-
ger vil fi pavist disse tidligere med reduceret salg til
folge. Til gengaeld vil firmaerne i nogle tilfaelde kunne
spare sig selv for dyre sagsanlag, hvis det senere
matte vise sig, at produkterne havde pafgrt en raekke
patienter ugnskede bivirkninger. Selv om danske re-
gistre ikke er uden fejlkodninger, er disse i mange til-
feelde relativt begraensede, og misklassifikationerne
vil typisk underestimere et givet laagemiddels bivirk-
ninger snarere end det modsatte og vil typisk vere af
beskeden kvantitativ betydning. Det skal blive spaen-
dende at folge debatten om denne potente danske op-
tion i EU i de kommende ér.
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foreligge 3-4 ar efter frigivelsen af et nyt produkt, og
for en omkostning pa ca. 5% af udgifterne til post
marketing-studier, som firmaerne i dag typisk palag-
ges som betingelse for markedsfgring af deres nye



